A SARS-CoV-2 virus ellen kifejlesztett mRNS-1273 vakcina (Moderna) — elézetes klinikai vizsgalati
jelentés

Az mRNS-1273 kodjelli vakcinat az amerikai Moderna cég kutatoi fejlesztették ki. A technologia alapja egy
olyan mRNS molekula, amely a SARS-CoV-2 virus tiiske (spike) fehérjéjét kodolja. Az els6 publikalt vizsgalat
egy nyilt elrendezésti, fazis 1 tanulmany volt, amit 45, 18-55 év kozotti egészséges onkéntes bevondsaval
végeztek. A résztvevok 28 nap eltéréssel két oltast kaptak 3 kiilonb6z6 dozisban: az elsd csoport (n=15) 25
mcg-ot, a masodik (n=15) 100 mcg-ot, a harmadik (n=15) pedig 250 mcg dozisban részesiit.

Az els6 oltast kdvetden az IgG antitest valasz hamar elkezdett kialakulni, amire az ELISA mddszerrel mért
értékek gyors novekedésébdl lehet kovetkeztetni. A szerokonverzid (antitestek megjelenése a vérben) a 15.
napra minden dnkéntesnél bekovetkezett. Az IgG antitest valaszt a masodik oltas tovabb fokozta, és ez a hatas
egyben dozisfiiggo is volt, tehat a legnagyobb mérték(i immunvalasz a harmadik csoportnal volt tapasztalhato
(250 mcg MRNA-1273). Ezen kiviil az IgG antitest szinteket Osszevetették SARS-CoV-2 virussal
megfert6z6dott, 41 1abadozo beteg szérummintajaban mért IgG antitestek szintjével, ami leginkabb a masodik
(100 mcg) és a harmadik (250 mcg) csoportnal a 15. napon mért értékekkel korrelalt. Az 57. napon viszont (a
masodik oltasnak koszonhetden) az antitest szintek mindharom csoportban magasabbak voltak a betegektol
vett mintakban mért értékeknél.

Az dnkéntesek tobb, mint felénél jelentkezett valamilyen mellékhatas, ugymint faradsag, hidegrazas, fejfajas,
izomfajdalom és fajdalom az injekcid beaddsdnak helyén. A szisztémds (egész szervezetre kiterjedo)
mellékhatasok gyakoribbak voltak a masodik vakcina beaddsa utan, foleg a magasabb dézisok esetén. 15-bol
3 résztvevo 1 vagy tobb sulyosabb mellékhatasrol szamolt be; 6k a legmagasabb dozist vakcinat kaptak (250
mcg).

Az mMRNS-1273 vakcina tehat SARS-CoV-2 virus ellenes immunvalaszt valtott ki minden onkéntesnél, és a
legnagyobb reaktogenitas (a véddoltas altal kivaltott immunreakciok Osszessége) a masodik oltas €s a
legnagyobb dézis (250 mcg) esetén volt tapasztalhato.
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