A ChAdOx1 nCoV-19 vakcina biztonsagossaga és immunogenitasa - elézetes jelentés egy fazis 1/2
egyszeres vak, randomizalt, kontrollos vizsgalatbol

A SARS-CoV-2 virus tiiske (spike) fehérjéjét expresszaldé ChAdOx1 nCoV-19)virus vektor vakcina
biztonsagossagat, reaktogenitasat (véddoltas altal kivaltott immunreakciok Osszességét), valamint
immunogenitdsat (antigén immunvalaszt kivaltd képességét) vizsgalta az oxfordi COVID vakcina
kutatocsoport.

2020. aprilis 23. és majus 21. kozott lebonyolitasra keriilt egy fazis 1/2 tanulmany un. egyszeresen vak,
randomizalt kontrollos vizsgalati elrendezés szerint, 5 kiillonb6z6 helyszinen az Egyesiilt Kirdlysagban,
(ChAdOx1 nCoV-19) vizsgalata, Osszevetve kontollként a meningococcus konjugalt vakcinaval
(MenACWY). A vizsgalatba 1077 18 és 55 év kozotti egészséges feln6tt onkéntest valogattak be, akik
bizonyitottan nem fert6zodtek meg a SARS-CoV-2 virussal, ¢és a betegségre jellemzo tiinetekkel sem
rendelkeztek. Ok vagy a ChAdOx1 nCoV-19 koronavirus elleni vakcinat (n=543) vagy a
meningococcus konjugalt vakcinat (n=534) kaptak meg egyszeri intramuscularis injekcié formajaban.
A kidolgozott protokoll lehetdvé tette, hogy az 6t helyszinbdl kettén profilaxis céljabol paracetamolt
kapjanak a résztvevok a vakcinacido megkezdése elott. Ezenkiviil kijeldltek tiz olyan résztvevot is (nem
randomizalt és nem vak vizsgalati elrendezéssel), akik az adenovirus vektor vakcinabol kaptak egy
emlékeztetd (booster) dozist is 28 nappal az elso utan.

Az eredmények szerint, akik a ChAdOx1 nCoV-19 megkaptak, azoknal olyan helyi és szisztémas
(egész szervezetre Kkiterjedd) reakciok fordultak el6, mint afajdalom, lazérzet, hidegrazas,
izomfajdalom, fejfajas és rossz kozérzet, melyeket sok esetben csokkenteni tudott a profilaktikus
paracetamol. Nem tapasztaltak semmilyen stlyos mellékhatdst az adenovirus vektor vakcinaval. A
tiiskefehérje-specifikus T-sejtes immunvalasz a 14. napon érte el a cstcsat, és a tliskefehérje ellenes
IgG antitest valasz a 28. napig emelkedett, amit tovabb fokozott az emlékeztetd oltas beadasa. Minden
résztvevonél tapasztalhatd volt a neutralizald aktivitas az emlékeztetd oltas beadasat koveto 42. és 56.
napon is. A neutralizalo antitest valaszok erGsen korrelaltak az ELISA moédszerrel mért antitest
szintekkel.

A Szerzok kovetkeztetése szerint a ChAdOx1 nCoV-19 vakcina elfogadhaté biztonsagossagi profilt
mutatott, és a homolog emlékeztetd oltas fokozta az antitestvalaszt. Vagyis, mind humoralis, mind a
cellularis immunvalasz kialakult.
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