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ВО ОВОЈ БРОЈ

Драги читатели,

Пристигна  уште една пролет, за многумина најубавото годишно 
време. Уште една пролет на која не можеме вистински да ù се изра-

дуваме и да уживаме во нејзината раскошност поради стравотната сос-
тојба во која се наоѓаме со коронавирусот. Сведоци сме на секојдневен 
пораст на заболени и на тажни вести за починати, меѓу кои, за жал, и  
млади лица. 

Надлежните секојдневно алармираат да се почитуваат превентив-
ните мерки, но, за жал, голем број граѓани мерките не ги почитуваат 
при што се доведовме во состојба на широка распространетост на 
вирусот.

Но, за разлика од минатата пролет кога се боревме со сосема непо-
знат непријател и бевме во една безизлезна ситуација, во која освен  со 
препораки за почитување на  мерките,  практично не располагавме со 
ништо друго, сега во борбата со овој монструм, што го клекна на колена 
целиот свет, го имаме најмоќното оружје-вакцините.

За  различните аспекти поврзани со вакцинацијата, во овој број на 
Фармацевтскиот информатор, посветен на Covid 19,  разговаравме со  
д-р Александар Димовски, раководител на Центарот за генетско инже-
нерство и биотехнологија „Георги  Ефремов“ при МАНУ, дописен член 
на МАНУ  и професор на Фармацевтскиот факултет во Скопје.

 Во интервјуто , академик Димовски, говори  и  за големиот нацио-
нален проект  на Центарот за генетско истражување со кој треба да се  
детектираат причините зошто одредени лица болни од ковид  имаат  
благи, а други екстремно тешки симптоми. Но, и тоа зошто се случува 
многу млади лица да завршат фатално, а возрасни со коморбидитети 
да преживеат.

На темата вакцини против COVID 19, во овој број донесуваме 
неколку текстови. Ги анализираме  карактеристиките на вакцините на 
ASTRA ZENECA, SPUTNIK V, JOHNSON&JOHNSON  и  SINOFARM. 
Но, даваме одговор и на многу прашања што ја интересираат стручната 
и целокупната јавност,  поврзани со mRNA вакцините, нивното дејству-
вање, нивната ефикасност, делотворност и несакани дејства.

Го донесуваме и  документот на Интернационалната федерација 
на фармацевти (ФИП), во кој се укажува на масовната вакцинација на 
населението во која треба да  учествуваат и фармацевтите како најдос-
тапни здравствени работници, каков што е случајот во Франција, Нор-
вешка и Португалија.

Драги читатели. Очекуваме  дека четивата што ги избравме за вас 
ќе го заинтригираат вашето внимание и ќе ги  продлабочат вашите 
сознанија за ковидот. Но,  да се  надеваме  и дека конечно ќе видиме 
светло на крајот од  тунелот. А, тоа  ќе се случи само доколку масовно 
се вакцинираме. Дотогаш ни останува да ги почитуваме превентивните 
мерки:  носење маска, одржување хигиена и дистанца.
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I N T E R V I E W

ВАКЦИНАЦИЈАТА 
ЕДИНСТВЕН ИЗЛЕЗ 
ОД ПАНДЕМИЈАТА 
НА КОРОНАВИРУСOT

Д-Р АЛЕКСАНДАР ДИМОВСКИ, РАКОВОДИТЕЛ 
НА ЦЕНТАРОТ ЗА ГЕНЕТСКО ИНЖЕНЕРСТВО И 
БИОТЕХНОЛОГИЈА „ГЕОРГИ ЕФРЕМОВ“ ПРИ 
МАНУ, ДОПИСЕН ЧЛЕН НА МАНУ И ПРОФЕСОР НА 
ФАРМАЦЕВТСКИ ФАКУЛТЕТ ВО СКОПЈЕ

Елизабета Белазелкоска

Вирусот на корона „дивее“ низ светот повеќе 
од една година. Сè уште е непознаница зошто е 
толкава смртноста во нашата држава од коро-
навирус и зошто млади луѓе од 30, 40 години, па 
и помлади во добра физичка кондиција, без ко-
морбидитети, умираат, а многу возрасни луѓе со 
болести преживуваат. Ова се дел од прашањата 
кои  Вие ги истражувате во рамките на големиот 
национален проект на Центарот за генетско ис-
тражување. Што подетално треба да ни открие 
ова истражување?

Измина повеќе од една година од почетокот на оваа 
пандемија, година во која ни се проширија сознанијата 
во однос на патофизиологијата на болеста, причините 
за настанување на инфекцијата, начинот на нејзиното 
ширење и прогресијата кон најтешкиот исход, така 
што сега имаме нови сознанија во однос на она што го 
знаевме пред една година. 

Можам да кажам дека ова е незапаметено во исто-
ријата на медицината за толку кратко време да се до-
бијат базични сознанија кои за многу брзо време ќе се 
применат во практиката, како во третманот така и во 
превенцијата на болеста. Една од карактеристиките на 
овој процес е брзината која многу често не ги следеше 
нормалните текови на дефинирање на одредени пре-
пораки и за третман и за превенција поради итноста 
и поради опфатот на целата пандемија која практично 
го затвори светот.

Импликациите од короната не се само здравствени 
туку се и социјални и економски, глобално политички 
итн. Пандемијата фактички го измести светот од рам-
нотежа.

Со цел што побрзо да се вратиме во нормала, бевме 
сведоци и на контроверзни препораки што ги носеа 
релевантни институции, од тоа да се носат, па да не се 
носат маски, бидејќи наводно немаат никаков ефект, 
за сега да се препорачува да се носат дури и по две 
маски. И во поглед на лековите ставовите се менуваа. 
Се сметаше дека „хидроксиклорофинот“ е ефикасен 
во лекувањето на пациентите со ковид за по неколку 
месеци да излезе дека лекувањето со него нема ника-
ков ефект. 

Во ова година, сепак, се канализираат сознанија за 
тоа како да се превенира и како да се третира инфек-
цијата со ковид. 

Вирусот е неверојатно заразен и склон кон мута-
ции. Новите соеви сè уште позаразни од оној сој што 
го имавме досега, што има влијание во однос на ши-
рењето на болеста. Колку е позаразен толку побрзо се 
шири. Од тој аспект е многу важно да има глобален од-
говор за глобално стишување на пандемијата.

Парцијалните мерки што ги спроведуваат одредени 
држави може да дадат само привидно стишување на за-
разата, но доколку таа дивее во други делови во светот, 
дефинитивно шансите за развој на нови соеви, што по-
тенцијално би биле инфективни и за оние кои се при-
родно или со вакцина имунизирани од оние соеви што 
досега биле присутни, се поголеми.
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За жал, одговор на прашањето зошто некои луѓе  
завршуваат лошо, а други поминуваат практично без 
симптоми, се уште немаме. Во моментов немаме тест со 
кој можеме да направиме предикција како еден органи-
зам би одговорил во случај на инфекција. Токму на овие 
аспекти во светот се работи многу, па и ние работиме на 
ова во рамките на проектот што го реализираме. Она 
што знаеме е дека болеста е потешка кај повозрасни 
луѓе, кај лица со коморбидитети, особено кај оние кои 
имаат ретки состојби на имунокомпромитација, луѓе со 
малигнитети, со автоимуни заболувања и сл. 

Тоа е поради тоа што сè уште не ја знаеме комплет-
ната патофизиологија на болеста. Она што го знаеме, 
односно што е искристализирано, е дека најголемиот 
број смртни случаи настануваат поради три причини: 
тежок респиратен дистрес синдром, афекција на срце-
виот мускул и многу често поради тромбоемболични 
компликации.   

Но, факт е дека имаме и различна склоност во одго-
ворот кон оваа инфекција. Генетиката на индивидуата 
треба да ја споредиме со генетиката на вирусот и да ги 
преклопиме. Можеби ќе можеме да кажеме дека луѓето 
со одреден генетски склоп се под многу поголем ризик 
за развој на тешка форма на болеста. 

Ако најдеме која е причината, тоа ќе ни укаже на 
можниот механизам на кој вирусот придонесува за на-
чинот на развивање на болеста, а кога тоа го знаете, 
тогаш знаете таргетирано каде во тој пат на развој да 
барате терапија којашто можеби во моментот не ја при-
менуваме.

 Инаку, смртноста од вирусот, не само кај нас туку 
и на глобално ниво е релативно висока. Минимум еден 
отсто од тие што се заразени на глобално ниво завршу-
ваат фатално, што е релативно висок процент. А, што е 
уште позначајно, 10 до 15 отсто од заразените завршу-
ваат во болница, што од своја страна значи преоптова-
рување на здравствениот систем.

Да потенцирам дека истражувањата што ги правиме 
се во рамките на проект што го имале поднесено прет-
ходно од Клиниката за хематологија, со финансирање 
од Центарот за генетско инженерство во Трст. Во тимот 

е д-р Ирина Пановска-Ставридис од Клиниката за хе-
матологија, д-р Милена Стевановиќ од Инфективната 
клиника, вклучени се и од Министерството за здрав-
ство, Институтот за јавно здравје, научниците од Цен-
тарот во МАНУ и тимот од Трст предводен од акаде-
мик Димитар Ефремов.

Многу стручњаци, не само од нашата држава 
туку и од соседните држави, па и пошироко во 
европски и светски рамки, излегуваат во јав-
носта дека вирусот на корона слабее. Се по-
ставува прашањето како тоа вирусот „слабее“, 
а болните имаат сè потешка и потешка кли-
ничка слика?

Вирусот воопшто не ослабува, зашто од еден човек тој 
поминува на друг. Што всушност прави вирусот? Прави 
различни супспециас, затоа мутира. Тој е еден вирус, но 
ги има како кај нас луѓето со различни карактеристики. 
Зависи организмот кон кои од нив ќе развие одбрана, 
тие ќе ги уништи. Еден-два од нив нема да ги препознае 
и тие ќе продолжат да растат. Но, тие ќе преминат на 
друг човек. Па тие малку ќе се сменат кон нив, вирусот 
ќе направи нешто сосема друго. И на тој начин виру-
сот се брани од постојана борба на имуниот систем на 
луѓето спрема овој тип на вируси. Тоа им е нивната од-
брана, перманентно малку се менуваат. Прават потом-
ство кое е малку поразлично, но не ослабува.

Вирусот е вреќа која не е жива. Да ја оставите, ќе 
умре и ќе се распадне. За да продолжи да живее, мора 
да влезе како паразит во некоја клетка. Само тогаш пре-
живува. Кога ќе влезе, има само една единствена цел, 
да се размножи, да прави потомство. Ништо друго ви-
русот не го интересира. Влегува внатре и прави копии, 
копии, копии... дури не ја уништи клетката. Новите 
вируси бараат друга клетка да влезат и да се размно-
жуваат.

Зошто кај некои луѓе вирусот поминува лесно, 
без симптоми, а кај други предизвикува вис-
тинска бура во организмот, некогаш и фатален 
исход, иако претходно можеби и немале при-
дружни болести?

Истражувањето треба да го даде и овој одговор, зошто 
имуниот систем кај некои луѓе реагира многу брзо, ја 
чисти инфекцијата, не дозволува воопшто да се развие 
клиничка слика на болеста, а кај други не. Кај вторите 
луѓе имуниот систем не реагира, дозволува долго време 
инфекцијата да трае,  да го малтретира организмот, да 
прави деструкции и тогаш нема назад.

Но, постои и трета категорија случаи, можеби и 
нај  страшна, која, исто така, се проучува. Кај оваа кате-
го   рија луѓе вирусот реагира како алергија. Имуниот 
систем кај овие луѓе ќе го детектира вирусот и тогаш 
развива таква деструктивна реакција што всушност са-
мата реакција кон вирусот го убива пациентот, а не дес-
трукцијата на вирусот.
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Сето ова е многу е комплицирано и сè уште созна-
нијата во оваа сфера не се комплетни. Ова се сознанија 
што се надоградуваат со тек на време и затоа е битно да 
имаме сознанија, да знаеме кои се причините за развој, 
да знаеме во кое време кај кого можеме да очекуваме од-
редена прогресија, за навреме да дадеме соодветна те-
рапија. Ова е предизвик пред кој се наоѓа секоја држава 
во оваа пандемија, како и нашата, за што е почнато ова 
интензивно истражување што го правиме со истоиме-
ниот Центар во Трст, Италија, со тимот раководен од 
академик Димитар Ефремов.

Според хипотезата од која тргна екипата во Цен-
тарот за генетско инженерство и биотехнологија во 
МАНУ, одговорите треба да се бараат во генетскиот 
склоп на организмот на пациентот, тие минимални раз-
лики што ги има во неговиот имунолошки систем, во 
неговата генетика на градбата на епителот на дишните 
патишта и други генетски варијабли, во корелација со 
различни суптипови на вируси.

Од тие варијанти можеби ќе добиеме сознание да де-
тектираме млади луѓе кои имаат нешто такво, иако се 
работи за ретки случаи. Генетскиот склоп на организ-
мот во корелација одредени суптипови вируси може да 
дадат многу лоша манифестација. Но и тогаш, ако рано 
го детектираме вирусот и рано го третираме агресивно, 
со нешто што тој пат на активација го таргетира, имаме 
шанса да помогнеме болеста да не тргне во непосакуван 
правец. Тоа е идејата за индивидуализација или персо-
нален пристап кај овој тип на инфекција. Тоа е дел од 
истражувањата што ги правиме.

Јавноста постојано си го поставува прашањето 
дали можеме двапати да заболиме од корона-
вирусот и дали ако еднаш го прележиме виру-
сот ќе бидеме имуни кон новите соеви. Одгово-
рите дури и кај стручњаците по овие прашања 
се спротивставени?!

Во однос на реинфекциите можам да кажам дека тие се 
возможни, но се исклучително ретки. Според нашите 
искуства, од 25.000 тестирани пациенти на ковид,  од 
целата држава, имаме само еден потврден случај на ре-
инфекција. Кај овој пациент, кој со позитивен тест на 
ковид бил хоспитализиран, реинфекцијата се јавила 
по шест месеци и повторно беше потврдена во нашата 
лабораторија.

Дека ова навистина е така покажуваат и многу сту-
дии направени во светот во кои се наведува дека тие 
кои прележале инфекција со ковид се заштитени од по-
натамошно заразување. Колку тој имунитет ќе трае, сè 
уште прецизно не е утврдено.

Во однос на тоа дали постои отпорност на новите 
соеви на коронавирусите, ова прашање сè уште се испи-
тува. Засега немаме податок дека лицата кои пред из-
весен период ја прележале инфекцијата со ковид, не се 
отпорни на британскиот сој што сега кај нас е доми-
нантен. Во однос на другите соеви-јужноафриканскиот, 
бразилскиот, кои имаат малку поразлични карактерис-
тики, тие се многу малку раширени за да можеме да ви-
диме како би се однесувале кај лицата кои веќе ја пре-
лежале ковид-инфекцијата.

Како да се бориме против овој вирус кога ќе го 
нападне организмот?

Единствена борба во оваа ситуација е борбата на орга-
низмот. Тоа е имунолошкиот систем. Имуниот систем 
подигнува специфична борба кон тој патоген. Едно во 
таа борба се антителата, тие го блокираат, го обиколу-
ваат вирусот, му се лепат озгора и таков налепен со ан-
титела, тој веќе не може да влезе во клетките и тогаш 
умира. Односно, организмот си го чисти вирусот. За да 
преживеат овие вируси, основно им е што на својата 
површина имаат белковини со кои можат да се „зака-
чат“ на некоја клетка и тоа им е тропизмот. Заради тоа 
се респираторни, не го напаѓаат мозокот, срцето, туку 
ги напаѓаат белите дробови. Ги напаѓаат белите дро-
бови, бидејќи тоа е кваката за „закачување“ што е спе-
цифична за тие рецептори што ги има на површината 
на белите дробови. Местото им е таму, во белите дро-
бови.

Второ оружје со кое ние се браниме покрај актива-
цијата на нашиот имун систем, е генетиката. Зошто по-
стои различна подложност кон инфекција од вирусот? 
Зошто на пример ако во една иста просторија седат 10 
луѓе  со некој инфициран, сите исто не се изложени на 
зараза. Тројца, четворица, петмина, шест ќе се инфици-
раат со вирусот, два-тројца нема. Една од причините е 
што можеби имаат различна генетика на тие молекули 
на коишто се фаќа вирусот. Тие си функционираат нор-
мално, дишат нормално. Можеби нивните рецептори 
имаат влијание кај вирусната инфекција, не знаеме, но 
тоа сакаме да го видиме.

Како да ја спречиме болеста?

Како да се спречи болеста.? Една од можностите е 
имунизирање  на населението по природен пат преку 
прележување на болеста или со вакцинација. Но ако 
пуштиме населението без контрола да се заразува треба 
да имаме лекови кои ќе ги превенираат тешките болни 
и смртните случаи. За жал, ваква терапија сè уште не 
постои. Имаше големи очекувања од неколку анти-
вирусни препарати што ќе можат да ја превенираат 

Ако се пушти пандемијата слободно да се 

развива, моја проценка е дека таа може да 

трае уште седум до осум години, дури не се 

зарази цела планета. -. Одговор на прашањето 

зошто некои луѓе завршуваат лошо, а други 

поминуваат практично без симптоми на 

корона, сè уште немаме. - Во однос на 

реинфекциите можам да кажам дека тие се 

возможни, но се исклучително ретки
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INTERVIEW

тешката форма на болеста во рана фаза на инфекцијата, 
но тие тоа не го покажаа во рандомизирана студија. 
Единствен ефикасен лек се моноклоналните антитела, 
но тие се извонредно скапи и како количина се недос-
тапни за да можат да бидат дадени на глобално ниво.

Во светот веќе наголемо почна вакцинацијата 
на населението. Истовремено со овој процес, 
во јавноста се покренаа прашањата колку вак-
цините се безбедни, особено што се подготвени 
за релативно кус период и која од вакцините е 
најефикасна. Каков е Вашиот став?

Сите компании што произведуваат вакцини се ориен-
тирани кон собирање податоци за новите соеви на ко-
ронавирусот како би можеле да ги предвидат во однос 
на правењето на втора и трета генерација вакцини во 
кои ќе се зголеми дијапазонот на имуниот одговор кон 
новите соеви на коронавирусот.

Иако вакцините против коронавирусот,  на пример: 
„Модерна“, „Спутник“,  „Фајзер“ и сл. се нови, зад нив-
ното пуштање во промет стојат енормни истражувања 
кои се правени долго време наназад. И тоа, од аспект на 
начинот на нивната подготовка, стабилност, потенција-
лен начин на подигнување на имуниот одговор, иако 
тие се примарно развивани за друга намена. На пример 
Rnk-вакцините се развивани за канцер. 

На експертите кои ги создадоа вакцините за олку 
кратко време треба да им се честита, но тука треба да 
се спомене и огромната финансиска и административна 
поддршка од државите кои овозможија вакцините да 
се развијат за толку кратко време и да се стават за ма-
совна примена.

Во однос на безбедноста на вакцините можеме да 
кажеме дека тие покажуваат фантастична ефикасност, 
особено ако се има предвид кусиот период на нивната 
подготовка. Вакцините предизвикуваат зачудувачки 
мал број несакани ефекти. Може да предизвикаат крат-
котрајни болки или црвенило на местото на аплика-
цијата на вакцината, мала температура, но сето тоа е 
очекувано и е неспоредливо со позитивните ефекти 
што ги овозможуваат вакцините, а тоа е кај некои и до 
90 отсто заштита од ковид-инфекцијата.

Тешко е да се даде одговор која вакцина е поефи-
касна бидејќи не постојат компаративни студии каде 
паралелно се анализира ефикасноста на две вакцини. 
Она што со сигурност можеме да го кажеме е дека сите 
вакцини се ефикасни, особено против тешките форми 
на болеста, а смртните случаи се извонредно ретки.

Како ги коментирате активностите на т.н. анти-
ваксери кои ширејќи паника во јавноста, главно 
по социјалните мрежи, ги одвраќаат луѓето од 
вакцинација?

Генерално со вакцините проблемот настана пред 
дваесетина години кога излезе една студија во однос 
на можноста за појава на аутизам кај деца што биле 

вакцинирани со МПР-вакцината. За многу кратко 
време студијата беше повлечена поради тоа што ре-
зултатите беа комплетно погрешни. Но, кога една таква 
информација ќе се појави во етерот, сосема очекувано 
е да се јави вознемиреност во јавноста. 

Но, оттогаш наваму, направени се неколку огромни 
студии што докажуваат дека апсолутно не постои ни-
каква поврзаност на вакцините со добивање аутизам 
или какво и да е друго заболување, или со прикаските 
за фармацевтска мафија, теории на заговор и слично. 

Факт е дека вакцините се едно од најголемите дос-
тигнувања во медицината во минатиот век и имаат на-
правено драстичен пресврт во однос на ерадикацијата 
на заболувањата што во минатото ја десеткувале свет-
ската популација.

Кога очекувате да заврши пандемијата со 
корона вирусот?

Доколку се пушти пандемијата слободно да се раз-
вива, моја проценка е дека таа може да трае уште седум 
до осум години, дури не се зарази цела планета. Вак-
виот пристап ќе остави простор за развој на мутантни 
форми кон кои оние што веќе се заразени нема да бидат 
имуни. На овој начин нема да можеме да излеземе од 
пандемијата туку само ќе се вртиме во круг. Токму затоа 
вирусот треба да се „пресече“ на глобално ниво, да не 
им се остави простор на овие форми што се сега при-
сутни понатаму да се шират.

Со масовна вакцинација, според оптимистич-
ките очекувања, пандемијата би можела да трае до 
наредната година, односно некаде наредното лето 
би можеле да се вратиме во нормала. Значи вирусот, 
особено вака како што сега е раширен,  сам нема да 
исчезне. Лек против вирусот, како што рековме, се 
уште нема, значи најбезболниот излез од пандемијата 
на ковид-19 е во вакцинацијата. Апелирам до сите да 
не се плашат, да се вакцинираат за да заврши оваа пан-
демија што поскоро и да продолжиме да живееме како 
што живеевме претходно.
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ФАКТИ ЗА mRNA ВАКЦИНИТЕ 
ПРОТИВ COVID-19

Како дејствуваат двете mRNA вакцини 
одобрени во САД и во Европа?
Сè до денес во Соединетите Американски Држави 
(САД) од страна на националната Агенција за храна 
и лекови (анг. Food and Drug Administration-FDA), т.н. 
Emergency Use Authorization (EUA) за ставање во про-
мет имаат добиено две mRNA вакцини за превенција од 
COVID-19: едната е резултат на соработката на Pfi zer / 
BioNTech (BNT162b2), a другата е развиена од страна на 
американската Moderna (mRNA-1273). Двете вакцини 
дејствуваат преку релативно нов механизам на дејство 
(иако првите студии за оваа технологија потекнуваат од 
раните 90-ти години на 20 век), во кој е вклучена син-
тетска егзогена информациона РНК (mRNA). Во овие 
вакцини, mRNA носи упатства за создавање на „ши-
лест“ протеин (анг. spike protein-S) на SARS-CoV-2, кој 
е експресиран на површината на вирусниот капсид во 
форма на шилести проекции1.

Со администрација на вакцината, информацио-
ната РНК (mRNA) е преземена од страна на макрофа-
гите кои се наоѓаат во близина на местото на инјекти-
рање и им наложува на овие клетки да синтетизираат 
шилест протеин (процес познат како транскрипција). 
Шилестиот протеин потоа се експресира на површи-
ната на макрофагите, предизвикувајќи имунолошки 
одговор на начин така што го имитира механизмот 
преку кој организмот нè штити од природна инфекција 
со SARS-CoV-2. Ензимите во организмот потоа лесно ја 

деградираат и отстрануваат mRNA од вакцините, која 
сега е присутна во клетките на лицето кое ја примило 
вакцината. Во составот на обете вакцини не е вклучен 
ниту жив вирус ниту генетски материјал (ДНК) кој има 
способност за пенетрација во јадрото на клетките.1

Што знаеме за ефикасноста на секоја 
од двете вакцини?
Двете вакцини поседуваат неверојатна ефикасност. Во 
големите клинички студии (Effi  cacy and Safety of the 
mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine од L.R. Baden et al.2 
и Safety and Effi  cacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 
Vaccine од F.P. Polack et al.3) во кои биле вклучени десе-
тици илјади луѓе, вакцините ја намалиле веројатноста 
за инфекција со COVID-19 за околу 95 % во споредба 
со плацебо инјекциите. Всушност, податоците од двете 
студии се толку силни, така што дури и не е неопходна 
изработка на статистичка анализа.

Иако знаеме дека податоците од рандомизираните, 
плацебо контролираните студии се најсилната форма 
на клинички докази, дополнителните детали посочу-
ваат кон уште поубедливи резултати кои ја потврду-
ваат ефикасноста на овие вакцини. Најпрво, вакцините 
спречија не само какво било заболување како резул-
тат на SARS-CoV-2 туку многу поважно – тие спречија 
развој на тежок клинички облик на болеста. Всушност, 
спречувањето на тешка болест може да го претвори 
COVID-19 од глобална закана по јавното здравје во 
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облик на „малку поголема непријатност”, како обичната 
настинка. Второ, во студиите биле вклучени учесници 
кои се репрезентативни на населението во САД според 
возраста, полот, расата и етничката припадност. Трето, 
иако и двете вакцини се даваат во две поединечни дози, 
определена заштита е детектирана само 10-14 дена по 
примањето на првата доза. 1

Ефикасноста забележана по примањето на првата 
доза предизвика прашања во врска со исправноста на 
одлуката за примање на втора доза, имајќи предвид 
дека со имунизација со една доза можат да се вакцини-
раат двојно повеќе луѓе.4 Сепак, резултатите за ефикас-
носта на вакцините, која достигнува 95 %, ја отслику-
ваат ефикасноста по примањето на втората доза, која го 
зајакнува имунолошкиот одговор на организмот и ве-
ројатно придонесува во времетраењето на заштитата. 
Засега, во САД, Центарот за контрола и превенција на 
болести (анг. Center for Disease Control and Prevention – 
CDC) и FDA препорачуваат да се продолжи со распоре-
дот со две дози секогаш кога е тоа можно.1

Генерално, овие импресивни резултати ги ставаат 
двете mRNA вакцини рамо до рамо со најефикасните 
вакцини познати досега – всушност, во однос на ефи-
касноста, овие вакцини се повеќе слични со вакцината 
против мали сипаници отколку во однос на вакцините 
против грип, барем на краток рок. Очигледно е дека 
заштитата е далеку подобра отколку што претходно се 
очекуваше.1

Важно предупредување во однос на поволните ре-
зултати за ефикасноста при клиничките студии е фак-
тот дека ефикасноста на вакцините во клиничката 
практика може да биде различна. Иако популацијата 
на студијата и во двете студии вклучува лица со висок 
ризик од компликации од COVID-19, учесниците мораа 
да бидат клинички стабилни и доволно здрави за да 
можат да учествуваат во посетите кај истражувачите во 
студиите. Сè уште не знаеме колку ефективни ќе бидат 
вакцините кај популацијата со сериозен морбидитет, 
како што се изнемоштените луѓе во напредна возраст 
кои живеат во домови за стари лица или кај сериозно 
имунокомпромитираните лица. Популационите сту-
дии, кои вклучуваат стотици илјади луѓе, ќе ни дадат 
подобри податоци за ефикасноста, односно ефектив-
носта на вакцината во „реалниот свет“.1

Според препораките на CDC, бидејќи досега одо-
брените COVID-19 вакцини не содржат живи вируси, 
тие се сметаат за безбедни кај имунокомпромитираните 
лица. Имунокомпромитираните лица може да примат 
COVID-19 вакцина, но, сепак треба да бидат инфор-
мирани за ограничениот број податоци за безбедност. 

Оваа група пациенти треба да биде запознаена за мож-
ниот ризик од намален имунолошки одговор од вак-
цинација, како и за потребата да продолжат да ги сле-
дат препораките за заштита од COVID-19. Не постојат 
доволен број податоци за одредување на оптималното 
време за COVID-19 вакцинација кај лицата кои треба 
да примаат имуносупресивна терапија. 1

Колку долго дејствуваат вакцините? 
Дали се потребни дополнителни дози за 
засилување на ефикасноста (booster doses)?
Бидејќи клиничките студии на овие две вакцини се за-
почнати во летото 2020 година, сè уште не постојат ин-
формации за времетраењето на заштитата. Подато-
ците од студиите од фаза 1 на вакцината развиена од 
Moderna сугерираат дека неутрализирачките антитела 
опстојуваат речиси 4 месеци, при што нивните титери 
бавно се намалуваат со текот на времето. Со оглед на 
отсуството на информации околу времетраењето на 
заштитата што вакцините ја нудат на вакцинираните 
лица, во моментов нема специфична препорака за упо-
треба на т.н. booster doses. 1

Дали вакцините се ефикасни во редукција 
на трансмисијата на SARS-CoV-2?
Голем број експертски коментари во однос на ефи-
касноста на вакцините го наведуваат недостатокот на 
информации за асимптоматска инфекција како огра-
ничувачки фактор на знаењето за ефективноста на 
вакцините. Навистина, ова е теоретска грижа, но со 
рационална основа бидејќи до 40 % од луѓето кои се 
инфицираат со SARS-CoV-2 немаат симптоми, но сепак 
можат да го пренесат вирусот на други лица. 1

Сè додека не знаеме дали вакцините штитат од 
асимптоматска инфекција, треба да продолжиме да им 
нагласуваме на пациентите дека вакцинацијата не доз-
волува непридржување кон другите важни мерки кои 
се преземаат за да се спречи трансмисијата на SARS-
CoV-2. Треба да продолжиме со физичко дистанци-
рање, носење маска, избегнување на затворени прос-
тории во кои се присутни многу луѓе и редовно миење 
на рацете. 1

Сепак, постојат неколку добри причини за да се 
биде оптимист во врска со влијанието на вакцините врз 
трансмисијата на вирусот. Прво, во студијата на вак-
цината развиена од Moderna2, при вклучување на учес-
ниците во студијата им биле земени назофарингеални 
брисеви искористени за PCR-тестирање за присуство 
на SARS-CoV-2 геномот. Оваа постапка била повторена 
по 4 недели, пред администрација на втората доза на 

Со одобрувањето на првите вакцини за превенција од COVID-19 од страна на FDA и ЕМА, всушност првпат 

беше одобрена новата mRNA технологија, чии зачетоци се на крајот од минатиот век. Имајќи предвид 

дека ова е нова категорија на вакцини кои дејствуваат по уникатен механизам, здравствените работници 

имаат голем број прашања и нејаснотии во врска со нивните индикации, несакани ефекти, ефикасност 

или популација која може да се имунизира. Во прилог е преглед за mRNA вакцините, кој вклучува 

одговори на најчесто поставувани прашања во однос на механизмот, ефикасноста, несаканите ефекти, 

информации во врска со специфичните групи на лица кои се имунизираат, контраиндикациите како и 

следењето на ефикасноста и безбедноста од вакцината. 
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вакцината. Меѓу оние учесници кои биле негативни и 
без симптоми на болеста при вклучување во студијата, 
39 (0,3%) учесници од плацебо групата и 15 (0,1%) од 
групата која ја примила вакцината, имале назофарин-
геални брисеви позитивни на SARS-CoV-2 во четвртата 
недела по примање на првата доза. Овие податоци суге-
рираат дека дури и по една доза, вакцината има зашти-
тен ефект во спречување на асимптоматска инфекција2. 

Второ, најновите заклучоци од популационите сту-
дии сугерираат дека луѓето без симптоми на болеста 
имаат далеку помала способност да го пренесат виру-
сот на други индивидуи. Трето, голем дел од вакцините 
кои се во широка употреба ефикасно заштитуваат како 
од болест така и од трансмисија на инфективниот агенс 
– причинител за настанување на болеста.1

Сепак, имунизацијата со одредени вакцини не спре-
чува асимптоматска колонизација и без сомневање ова 
тврдење може да биде точно за некои од вакцините за 
превенција на COVID-19. Дополнително, заштитниот 
ефект никогаш нема да биде 100 %, па затоа иако бројот 
на случаи е сè уште голем, експертите препорачуваат 
физичко дистанцирање и употреба на маски во јавност. 
Без оглед на овие предупредувања, веројатноста дека 
овие вакцини се способни да го намалат капацитетот 
за трансмисија на вирусот останува одлична.1

Дали вакцините ќе бидат ефикасни 
против новите соеви на SARS-CoV-2?
Во моментов има ограничени информации за тоа колку 
ќе бидат ефективни mRNA вакцините против новите 
соеви на SARS-CoV-2. Двете клинички студии прет-
ходеа на идентификацијата на главните соеви кои сега 
се присутни во повеќето земји низ светот. Прелими-
нарните студии (сè уште не се рецензирани и обја-
вени) сугерираат дека вакцините може да пружат по-
голема заштита од некои варијанти во однос на други 
варијанти.5,6,7 Важно ограничување на овие студии (кои 
користеле примероци од имунизирани или оздравени 
лица во лабораторијата за да се процени неутрализа-
цијата) е дека заштитата што ја дава вакцинацијата е 
посложена отколку едноставно мерење на одговорите 
на антителата. Молекуларното секвенционирање на ви-
русите од инцидентни случаи на COVID-19, кои се јаву-
ваат по вакцинирањето, ќе биде важно при помошта во 
разбирањето на ова важно прашање.1

Со цел да се одговори на потенцијалната потреба 
за зајакнување на вакцините, со појавата на различни 
варијанти на SARS-CoV-2, започна вакцинирање на 
учесниците во фаза 2 од клиничка студија на засилена 
верзија на вакцината развиена од Moderna за Covid-19, 
наречена mRNA-1273.351. Целта на модифицираната 
верзија на вакцината е насочување кон SARS-CoV-2 
варијанта B.1.351, која првпат е идентификувана во 
Јужна Африка. Оваа mRNA-1273.351 вакцина се про-
ценува како потенцијална вакцина и за другите ва-
ријанти кои се појавуваат со мутации на рецептор-вр-
зувачките места.

Модифицираната вакцина е поливалентна и прет-
ставува комбинација од претходно одобрената вакцина 
Moderna, mRNA-1273 и новата mRNA-1273.351. Ком-
бинацијата на двете вакцини е развиена со цел предиз-
викување на широк имунолошки одговор и може да се 
употреби за почетни вакцинации, но и како дополни-
телна доза за засилување на ефикасноста за оние кои 
претходно примиле mRNA-1273. 8

Од практична перспектива, пак, откривањето на 
овие варијанти не ги менува основните препораки за 
вакцинација. Поточно, во моментов не се препорачува 
луѓето да чекаат нова или изменета вакцина со надеж 
дека ќе биде поефикасна при појавата на нови SARS-
CoV-2 варијанти.1

Што знаеме за краткорочната безбедност 
на секоја од вакцините?
Генерално, и двете mRNA вакцини се прилично безбе-
дни – тоа е добрата вест и треба да биде доминантна 
порака при комуникација со пациентите. Но, ниту една 
вакцина (всушност, ништо во медицината) не е 100 % 
безбедна.1

Очигледно е дека треба да се признае дека безбед-
носта на вакцините за превенција од COVID-19 ќе биде 
во центарот на вниманието некое време – ова се нови 
вакцини наменети за ново заболување. Ретките неса-
кани настани ќе се појават во медиумите, засилувајќи 
го вниманието и загриженоста непропорционално на 
реалниот ризик. Една од главните задачи на здрав-
ствените работници во наредниот период ќе биде да 
ги претстават овие невообичаени настани во перспек-
тива, нагласувајќи дека овие ризици се далеку помали 
од ризикот од заболување од COVID-19.1

Двете вакцини се класифицирани како „реакто-
гени“ – што значи дека ќе предизвикаат некои несакани 
ефекти кај повеќето луѓе кои ги примаат, што е одраз на 
брзата имунолошка реакција што ја создаваат. Во кли-
ничката практика, според несаканите ефекти, овие вак-
цини треба да ги сместиме во истата категорија како и 
рекомбинантната вакцината за превенција од херпес 
зостер (SHINGRIX), различна во однос на сезонската 
вакцина за грип.1

Најчестиот несакан ефект од администрација на 
вакцината е болка на местото на инјектирање, особено 
во период од 12 до 24 часа по администрацијата. Околу 
1 % од учесниците во студиите ја категоризираат бол-
ката како „силна“. Замор и главоболка се други рела-
тивно чести несакани ефекти; треските со висока тем-
пература се поретки. Овие несакани ефекти обично се 

СТОП
COVID-19
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смируваат за неколку дена и реагираат на парацета-
мол или нестероиден антиинфламаторен лек како што 
е „ибупрофен“. Општо земено, несаканите ефекти се 
почести кај помладите субјекти во однос на повозрас-
ните, при што втората доза предизвикува повеќе не-
сакани ефекти во однос на првата.1

Беловата парализа (анг. Bell’s palsy) се јавувa по-
често кај испитаниците кои примиле вакцина от-
колку кај контролите, но не се регистрирани доволно 
голем број случаи за да се заклучи дека овој број ста-
тистички е значајно повисок во однос на бројот кој ќе 
се забележи кај популации од оваа големина кои не 
примиле вакцина. Не бил пријавен случај на Guillain–
Barré синдром или трансферзален миелитис.1

Иако хиперсензитивноста (преосетливоста) се 
јавува со подеднаква зачестеност во плацебо групата 
и вакциналната група и во двете студии, по дистрибу-
цијата на вакцините во Обединетото Кралство и САД, 
достапни се пријави за лица кои примиле вакцина и 
доживеале тешки алергиски реакции (анафилакса) 
кратко време по администрација на првата доза.9 Мо-
ментално се смета дека за појавата на овие реакции 
е одговорен полиетилен гликолот, соединение при-
сутно во двете вакцини. Поради овие ретки настани, 
по администрацијата на дозата е потребна опсерва-
ција во период од 15 минути по вакцинирањето, од-
носно 30 минути за оние со историја на тешки алер-
гиски реакции од каков било вид.1

Важно е да се нагласи дека овие алергиски реакции 
се невообичаени – моменталната проценка е дека ана-
филакса ќе се појави со вакцината на Pfi zer / BioNTech 
со приближна зачестеност од 1 во 100.000 дози, а со 
вакцината на Moderna, со уште пониска зачестеност. 
Иако оваа зачестеност на сериозни алергиски реак-
ции е поголема во споредба со другите вакцини, таа 
е значително пониска од онаа пријавена со пеници-
лин за која се проценува дека е 1 во 5.000. Но, би-
дејќи тешките алергии на пеницилин не се појавуваат 
во вестите и медиумите, главен предизвик на здрав-
ствените работници ќе биде контекстуализирање на 
овој ризик.1

Што знаеме за долгорочната безбедност 
на вакцините?
Неверојатно брзото темпо на развојот на двете вак-
цини значи дека постојат податоци од само неколку 
месеци, а не неколку години на следење (двете кли-
нички студии со овие mRNA започнаа летото 2020 
година). Но, со искуството од имунизациите со дру-
гите вакцини, сериозни реакции обично се јавуваат во 
рок од неколку дена или недели по администрацијата. 
Долгорочните несакани ефекти со вакцините за среќа 
се прилично ретки, со претпоставени асоцијации кои 
подоцна се откриени со внимателно спроведени попу-
лациони студии.1

На 29 јануари, Европската агенција за лекови (ЕМА) 
го објави првото дополнување за безбедноста на вакци-
ната за превенција од COVID-19 – развиена од страна 
на Pfi zer / BioNTech, а во дополнувањето на безбеднос-
ните податоци собрани во кампањата за вакцинација 
се утврдува дека тие се во согласност со познатиот без-
бедносен профил на вакцината и не се идентифику-
вани нови несакани реакции.10

Дали препораките се исти за двете 
достапни mRNA вакцини?
Од општа перспектива, препораките се релативно 
слични и за двете mRNA вакцини наменети за пре-
венција од COVID-19 – двете се даваат во две дози и се 
применливи на претежно слични популации. Но, и по-
крај тоа што поседуваат слични механизми на дејствo и 
покажуваат сличен безбедносен профил и ефикасност, 
двете вакцини се разликуваат во одредени важни ка-
рактеристики. Како што е познато, за двете вакцини 
е потребно посебно внимание и одржување на екс-
тремно ниска температура за време на дистрибуцијата, 
при што вакцината развиена од Pfi zer/BioNTech бара 
особено строги услови за чување на ниски темпера-
тури. Всушност, условот за дистрибуција и складирање 
на -70 ° C за вакцината на Pfi zer/BioNTech значи дека 
истата нема да биде погодна за употреба во пунктови 
кои немаат замрзнувачи кои ја постигнуваат оваа екс-
тремно ниска температура. По одмрзнувањето, вакци-
ната мора да се искористи во рок од 5 дена. Спротивно 
на тоа, вакцината развиена од Moderna може да се дист-
рибуира на приближно −20°C и е стабилна на темпера-
тура која се постигнува со конвенционален фрижидер 
во временска рамка од 30 дена.1

Дополнителен предизвик за некои области е мини-
малната големина на пратката за вакцината на Pfi zer/
BioNTech, која изнесува 975 дози. Ова може да биде 
премногу за одредени болници или пунктови, осо-
бено во ретко населените региони. Спротивно на тоа, 
вакцината на Moderna се испорачува во пратки од по 
100 дози.1

Како што е познато, двете вакцини се даваат во две 
дози; притоа, временската рамка помеѓу првата и вто-
рата доза од вакцината развиена од Pfi zer / BioNTech 
изнесува 21 ден, наспроти временска рамка од 28 дена 
при имунизација со вакцината од Moderna. Распоре-
дот на вакцинирање не мора да биде прецизен; „грејс 
период“ од 4 дена околу интервалот од 21 или 28 дена 
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за втората доза се смета за валиден. Ако пациентот го 
пропушти овој грејс период за втората доза, должината 
на временскиот интервал помеѓу првата и втората доза 
за која било од вакцините не го поништува ефектот од 
првата доза. Со други зборови, нема потреба да се за-
почнува одново со имунизација; потребно е само да се 
аплицира втората доза колку што е можно поскоро.1

Дали некоја од двете вакцини се претпочита 
за определени специфични групи на пациенти?
Вакцината на Pfi zer/BioNTech е одобрена за употреба 
кај лица на возраст ≥ 16 години, додека вакцината раз-
виена од страна на Moderna е одобрена кај лица ≥ 18 го-
дини. Освен оваа разлика во возраста, не постои целна 
популација кај која е посоодветна употребата на едната 
или другата вакцина. Во време на ограничено снабду-
вање со вакцини треба да ги советуваме пациентите да 
се имунизираат со вакцината што им е достапна во мо-
ментот. Веќе стана вообичаено луѓето да дискутираат 
околу тоа која вакцина ја примиле, но наодите за ефи-
касност и безбедност во клиничките студии на двете 
вакцини се неверојатно слични.1

Откако ќе започне вакцинација, таа треба да биде 
завршена со истата вакцина и според препорачаниот 
распоред, доколку е тоа возможно. Нема податоци за 
безбедност или ефикасноста за користење на едната 
вакцина при примање на првата доза, а другата вакцина 
за втората доза. Меѓутоа, CDC сега наведува дека кога 
производот употребен во првото дозирање не е повеќе 
достапен, секоја достапна mRNA вакцина против SARS-
CoV-2 може да се администрира во минимален интер-
вал од 28 дена помеѓу дозите за да се заврши започна-
тата серија на имунизација. Иако оваа стратегија треба 
да се избегнува доколку е возможно, искуството од дру-
гите вакцини не дава потенцијална причина за сериозна 
проблематичност под овие исклучителни околности.1

Дали постојат определени контраиндикации 
за некоја од вакцините?
Единствената апсолутна контраиндикација за примена 
на овие вакцини е позната преосетливост кон компо-
нентите на вакцините. Во прилог се наведени специфич-
ните препораки на CDC во врска со контраиндикациите:

   Тешка алергиска реакција (на пример, анафи-
лакса) по претходно примена mRNA COVID-19 
вакцина или кој било од нејзините ексципиенси;

   Непосредна алергиска реакција со било каква се-
риозност на претходната доза на mRNA вакци-
ната за превенција од COVID-19 или било кој од 
другите ексципиенси (вклучувајќи и полиетилен 
гликол [PEG]);

   Непосредна алергиска реакција со било каква 
сериозност при употреба на полисорбат (по-
ради потенцијална вкрстено-реактивна хипер-
сензитивност со друг ексципиенс во вакцината 
- PEG);1

Треба да се забележи дека анафилакса при админи-
страција на која било друга вакцина или инјекциона те-
рапија не претставува контраиндикација за имуниза-
ција со mRNA вакцините за превенција од COVID-19, 
но лицата со историја на анафилакса треба да се набљу-
дуваат најмалку 30 минути откако ќе ја примат првата, 
односно втората доза на mRNA вакцината за превен-
ција од COVID-19.1

Доколку кај некое лице била утврдена сериозна не-
сакана реакција (особено анафилакса) при првото до-
зирање, лицето не треба да ја прими втората доза на 
вакцината. Луѓето кои чувствуваат силна болка на ме-
стото на инјектирање по првата доза ќе треба да доне-
сат индивидуална одлука за тоа дали да продолжат со 
втората доза – не се работи за контраиндикација, но 
несаканите реакции имаат тенденција да бидат посери-
озни по примањето на втората доза на вакцината. Една 
потенцијална стратегија за решавање на овој проблем 
е администрација на „парацетамол“ или „ибупрофен“ 
веднаш по појавата на болка по инјектирањето на вто-
рата доза. CDC не препорачува администрација на овие 
лекови пред примање на вакцината, бидејќи теоретски 
овие лекови можат да ја намалат индукцијата на анти-
тела предизвикани од вакцина.1

Моноклоналните антитела или конвалесцентната 
плазма, кои понекогаш се употребуваат за третман на 
COVID-19, можат теоретски да ја намалат ефикасноста 
на вакцините. Секој што бил третиран на овој начин 
треба да ја одложи имунизацијата најмалку 90 дена, 
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односно временски период кој е препорачан врз основа 
на познатиот полуживот на антителата и на малата ве-
ројатност за повторена инфекција со SARS-CoV-2 во 
овој временски период.11

Дали пациенти со историја на алергиски 
реакции можат да ја примаат вакцината?
Лицата со историја на алергии дефинитивно можат да 
примат mRNA вакцина за превенција од COVID-19 - не 
е важно дали станува збор за алергија на други вакцини 
или лекови кои се инјектираат, убоди од пчели, храна 
или полен. Сепак, луѓето со ваква медицинска историја 
треба да се опсервираат 30 минути по примањето на вак-
цината, наместо вообичаените 15 минути.1

Како што е широко познато, пријавени се ретки 
случаи на тешки алергиски реакции по администри-
рање на првата доза на вакцината. Во таков случај, ад-
министрацијата на втората доза е контраиндицирана. 
Не е познато дали овие луѓе би имале алергиски реак-
ции кон други експериментални вакцини за превен-
ција од COVID-19 кои поседуваат различен механизам 
на дејство во однос на mRNA вакцините.1

Дали имунокомпромитираните пациенти 
треба да ја примат вакцината?
CDC смета дека имунокомпромитираните пациенти се 
изложени на зголемен ризик од тешка клиничка форма 
на COVID-19. Според општата дефиниција, имуноком-
промитирани пациенти се оние пациенти чија меди-
цинска историја вклучува (сепак, овие критериуми не 
се 100% инклузивни):

   Канцер

  Трансплантација на коскена срцевина

  Трансплантација на други органи

  Пациенти кај кои биле пресадени матични 
клетки за третман на канцер

  Пациенти со генетски имунолошки недостатоци

  HIV

  Пациенти кои употребуваат орални или ин-
травенски кортикостероиди или други лекови 
наречени имуносупресиви, кои ја намалуваат 
способноста на телото да се бори против некои 
инфекции (на пример: микофенолат, сиролимус, 
циклоспорин, такролимус, етанерцепт, ритук-
симаб).1

Поради зголемениот ризик од сериозна клиничка 
форма на COVID-19 кај оваа популација, имуноком-
промитираните пациенти треба да примаат вакцини за 
превенција од COVID-19 доколку не се познати прет-
ходно дефинираните контраиндикации.1

Предизвикувачки дел при имунизацијата на овие 
пациенти е проценка на безбедноста, а особено на ефи-
касноста на вакцините кај оваа популација, бидејќи 
ниту едно клиничко испитување не вклучува голем 
број пациенти од овие одделни категории. Бидејќи 
вакцините на Pfi zer/BioNTech и Moderna не вклучу-
ваат жив вирус, не постои ризик за дисеминација на 

вирусот. Дали антигените во вакцината ќе предизви-
каат зголемен ризик за отфрлање на трансплантатот 
или автоимуно заболување (кај оние пациенти со рев-
матолошки или други автоимуни состојби) е непознато, 
но охрабрува фактот дека ваквите негативни ефекти се 
ретки при имунизација со другите вакцини. Понатаму, 
клиничките испитувања не пронајдоа разлика во за-
честеноста на појавата на автоимуни состојби или ин-
фламаторни нарушувања кај учесниците во студијата 
кои примиле вакцина во споредба со учесниците кои 
примиле плацебо.1

Ефективноста на вакцините зависи од интактниот 
одговор на домаќинот; како резултат на овој факт, иму-
низацијата може да биде помалку ефикасна кај иму-
нокомпромитирани лица во однос на општата попу-
лација. При имунизација на имунокомпромитирани 
пациенти со mRNA вакцини за превенција од COVID-
19, пациентите треба да се советуваат за оваа потен-
цијална разлика и оттаму, за континуираната важност 
на другите мерки за превенција, како што се носење 
маска, социјално дистанцирање, избегнување гужва и 
миење на раце. Членовите на домаќинствата на имуно-
компромитираните пациенти треба да се имунизираат 
доколку е тоа возможно.1

Клиничарите можеби ќе се запрашаат дали треба да 
ја одложат или прекинат имуносупресивната терапија 
или хемотерапијата пред да започне имунизацијата со 
вакцините за превенција од COVID-19, а потоа да про-
должат, откако ќе бидат примени двете дози. Иако ва-
квите стратегии теоретски се привлечни, во моментов 
не може да се даде општо упатство за оваа разновидна 
група. Согласно ао водичите за вакцинација на иму-
нокомпромитирани лица, идеално COVID-19 вакци-
нација треба да се планира најмалку две недели пред 
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почеток на имуносупресивната терапија. Потребно е 
да се размисли за продолжување или одложување на 
имуносупресијата во зависност од случајот, односно во 
зависност од сериозноста на основната состојба и ит-
носта на нејзиното лекување.1

Двете клинички студии вклучија мал број клинички 
стабилни лица со HIV инфекција кои примале анти-
ретровирусна терапија - 120 и 176 лица во студиите 
на Pfi zer/BioNTech и Moderna, соодветно. Иако овие 
бројки се мали за да се донесат сигурни заклучоци за 
безбедноста и ефикасноста на имунизацијата кај луѓето 
со HIV, не постои теоретска причина зошто пациентите 
со добро контролиранa HIV инфекција би имале одре-
дени проблеми со овие вакцини и се препорачува нивна 
имунизација. За луѓето со HIV кои не се на антиретро-
вирусна терапија, особено оние со низок број на CD4 
клетки, приоритет претставува третманот на HIV во 
однос на вакцинацијата – особено важно за спречување 
на компликации поврзани со HIV и за подобрување на 
имунолошкиот одговор кон вакцините кои можат да ги 
примат по стабилизирање на состојбата.1

Дали бремените жени и доилките 
треба да се вакцинираат?
Иако има ограничени податоци за безбедноста на 
COVID-19 вакцинација на бремени жени и доилки, 
според CDC-препораките, бремените жени и жените 
во период на лактација се дел од групата за која се пре-
порачува вакцинација. Овој став го дели и American 
College of Obstetricians and Gynecologists и Society for 
Maternal–Fetal Medicine. Не постои теоретска причина 
зошто mRNA вакцините за превенција од COVID-19 
би биле штетни за мајката за време на бременоста, 
за фетусот во развој или за доенчето. Исто така, по-
волни се и резултатите од претклиничките студии на 
скотни стаорци кои ја примиле вакцината на Moderna 
и при што не биле забележани никакви безбедносни 
проблеми поврзани со феталниот или ембрионал-
ниот развој.1

Бремените жени треба да бидат информирани дека 
опсервациските студии покажуваат дека бременоста е 
ризик-фактор за развој на тешка клиничка форма на 
COVID-19, слично како и грипот. Врз основа на овие ин-
формации и веројатноста за изложеност кон SARS-CoV-2, 

заедно со информациите за ограничените податоци за 
безбедноста, бремените жени можат да донесат одлука 
за прифаќање или неприфаќање на вакцината. Сепак, 
важно е да се нагласи дека вакцината треба да им се по-
нуди – истото што се случува и со вакцината против грип 
- и дека треба да им се даде одговор на си те прашања. 1

 Во февруари 2021 година Pfi zer/BioNTech започна 
со фаза 2/3 на рандомизирана, плацебо-контролирана 
студија која вклучува 4000 здрави бремени жени на во-
зраст од 18 години и повозрасни, кои се вакцинираат во 
периодот од 24. до 34. гестациска недела. Оваа студија 
има за цел да ја испита безбедноста и толерантноста на 
двете дози од BNT162b2 или плацебо, администрирани 
во временски период од 21 ден. Студијата ќе ја процени 
безбедноста на фетусот и на вакцинираните бремени 
жени и трансферот на потенцијално заштитни анти-
тела на нивните новороденчиња. Новороденчињата ќе 
бидат следени до приближно шест месечна возраст. Се-
која жена ќе учествува во студијата приближно од седум 
до десет месеци, во зависност од тоа дали е рандомизи-
рана да прими вакцина или плацебо , така што во овој 
момент податоци од студијата сè уште не се познати. 12

Дали постојат минимална и максимална возраст 
на лицата кои треба да ја примат вакцината?
Вакцината на Pfi zer / BioNTech е одобрена за имуниза-
ција на лица ≥ 16 години, додека вакцината на Moderna 
е одобрена за лица ≥ 18 години. Планирани се студии 
кај педијатриска популација, но ниту една вакцина не 
треба да се дава на деца во овој момент. Нема макси-
мално ограничување на возраста. Со оглед на непро-
порционалниот морталитет на COVID-19 кај пово-
зрасното население - во суштина секоја студија открива 
дека возраста е фактор на ризик за тешка клиничка бо-
лест - постарите луѓе треба силно да се охрабрат за со-
гласност за имунизација. 1

Една важна непозната е колку ефективни ќе бидат 
вакцините кај изнемоштената повозрасна популација, 
особено кај оние со екстремно напредна возраст или 
оние кои живеат во домови за стари лица. Иако се ра-
боти за целна популација за рана имунизација, ова 
конкретно подмножество на лица не учествувало во 
фазата 3 од клиничките студии, бидејќи учесниците во 
студијата морале да бидат амбулантно и клинички ста-
билни лица. Всушност, првите податоци за безбедноста 
и ефикасноста на вакцините во оваа подгрупа на инди-
видуи ќе ги добиеме врз база на популационите студии 
по широката употреба на вакцините. 1

Кој е најдобриот начин да се пристапи 
кон колебливоста кон вакцините присутна 
кај некои пациенти?
Сомневањето на јавноста за безбедноста и ефикасноста 
на вакцините е долгогодишно и датира од првите напори 
за намалување на сериозноста на variola vera со упо-
треба на вариолација во почетокот на 18 век. Во поново 
време, широко присутната загриженост за наводната 
асоцијација на ММR вакцината со аутизмот - заснована 
на повлечена студија - опстојува до ден-денес, и покрај 





• Иновативна формулација на мус крем за лице

• Единствена комбинација на активни состојки

ЕФЕКТ НА ЗАТЕГНУВАЊЕ
НА КОЖАТА

ЕФЕКТ НА ХИДРАТАЦИЈА
НА КОЖАТА

НОВО

Науката во служба
на убавината!
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тоа што беше постојано дискредитирана во последова-
телните популациони студии. Другите аргументи про-
тив вакцинацијата вклучуваат страв за воведување на 
„токсини“ во организмот, загриженост за преголем иму-
нитет, желба за „природен“ имунитет и теории на заго-
вор кои вклучуваат влада на некоја држава, фармацевт-
ска индустрија или и двете.1

Бидејќи потеклото на колебливоста кон вакцините е 
разновидно, ниту еден пристап не е „најдобар“ за сите 
пациенти. Експертите во оваа област постојано комен-
тираат дека е важно да се извлечат специфичните про-
блеми и да се обидат да се решат на неконфронтативен 
начин. Обезбедувањето веродостојни информации кои 
ќе помогнат да се пополнат празнините во разбирањето 
за вакцините или болеста е секако важно, но можеби 
не е доволно за да се спротистави на колебливоста кон 
вакцините. Многу клиничари ќе ја изнесат нивната од-
луката, како и одлуката на нивните колеги да бидат вак-
цинирани и да ги вакцинираат своите семејства - так-
вата стратегија е убедлива во одделни случаи.1

CDC има изработено едноставни материјали со од-
говори на прашањата и недоумиците со кои се соочу-
ваат пациентите во врска со вакцините и процесот 
на имунизација. Ова вклучува едноставни графички 
елементи, видеа и примери на објави на социјалните 
мрежи кои поддржуваат вакцинација.1

Кои ресурси се неопходни за вакционалните
пунктови за дминистрација на новите 
mRNA вакцини?
Kлучнo барање е да се имаат на располагање ресурси за 
управување со анафилакса – како човечки ресурси (на 
пример, медицински сестри, фармацевти или лекари), 
така и опрема. CDC наведува листа на лекови и опрема 
за итни случаи што треба да бидат достапни во сите 
вакционални пунктови (епинефрин, H1 антихиста-
миници, манжетни за крвен притисок и стетоскопи) и 
листа на лекови и опрема што треба да бидат достапни 
доколку е тоа изводливо (пулсен оксиметар, кислород, 
IV течности и комплет за интубација).13,

Бидејќи COVID-19 може да се трансмитира од луѓе 
кои немаат симптоми, важно е да се осигура дека сите 
даватели на услуги и оние кои примаат вакцини се при-
држуваат до препораките за спречување на инфекции 
за време на администрација на вакцината. Овие препо-
раки вклучуваат носење маски, минимизирање на вре-
мето на близок контакт со другите и избегнување на 
преполн затворен простор со слаба вентилација. CDC 
дава упатства за безбедни практики за имунизација за 
време на пандемијата со COVID-19.1

Како се управува со раните несакани 
ефекти од вакцините?
Аналгетиците и антипиретиците, како што се „параце-
тамол“ или „ибупрофен“, се ефикасни во управувањето 
со несаканите ефекти од вакцините, вклучувајќи болка 
на местото на инјектирање, мијалгиja и треска. Сепак, 
CDC не препорачува администрација на овие лекови 
пред примање на вакцината, бидејќи тие можат тео-
ретски да ги ослабат реакциите на антителата созда-
дени од вакцина.1

Поради нискиот, но сепак присутен ризик од анафи-
лакса, пунктовите за вакцинација треба да имаат креи-
рано стратегии за проценка и управување со овие ре-
акции потенцијално опасни за живот.1

Дали „парацетамолот“ или нестероидните 
антиинфламаторни лекови треба да се земаат 
пред администрација на вакцината за да се 
намалат симптомите поврзани со примањето 
на вакцината?
Иако овие лекови можат да ги намалат субјективните 
несакани ефекти, теоретски тие можат да го ослабат 
имунолошкиот одговор кон вакцините и да ја намалат 
нивната ефикасност - затоа не се препорачува нивно 
земање пред администрирањето на вакцината. Сепак, 
тие се корисни и можат да се користат за намалување 
на несаканите ефекти откако несаканите ефекти ќе се 
појават кај имунизираната индивидуа.1

Бремените жени може да развијат несакани ефекти 
особено по втората доза на вакцините, при што неса-
каните ефекти не се поразлични од оние кои се јаву-
ваат кај жени кои не се бремени. Ако се јави покачена 
телесна температура по вакцинација, пациентките се 
советуваат да земат парацетамол поради тоа што по-
качената телесна температура е асоцирана со компли-
кации и несакани исходи доколку се појави за време 
на бременост.1

Кои несакани дејства од вакцината треба да ги 
пријавуваат здравствените работници?
Очекуваните несакани дејства не треба да се пријавуваат 
освен доколку тие не се толку сериозни за да е потребна 
хоспитализација или итна медицинска помош. Најчес-
тата несакана реакција е болка на местото на инјекти-
рање, особено во временски период од 12 до 24 часа по 
администрација на вакцината. Околу 1 % од учесни-
ците во студиите ја категоризираат болката како „силна“. 
Замор и главоболка се други релативно чести несакани 
ефекти; високите трески се јавуваат со пониска зачесте-
ност. Овие несакани ефекти обично поминуваат за не-
колку дена и реагираат на терапија со парацетамол или 
нестероиден антиинфламаторен лек како што е „ибупро-
фенот“. Општо земено, несаканите ефекти се почести кај 
помладите лица кои ја примиле вакцината во споредба 
со повозрасните, при што втората доза предизвикува по-
веќе несакани реакции од првата.1

Клиничарите мора да ги пријават сериозните неса-
кани ефекти преку националниот систем за пријаву-
вање на несакани настани. Овие настани треба да се 
пријават без оглед дали здравствените работници сме-
таат дека несаканиот ефект е поврзан со вакцината 
или не. FDA ги дефинира сериозните несакани реак-
ции како (едно или повеќе од следните критериуми):
  Смрт;
  Несакан настан опасен за живот;
  Потреба од хоспитализација во болница или 

продолжување на хоспитализацијата;
  Постојана или значителна неспособност или 

значително нарушување на нормалните жи-
вотни функции;
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   Вродена аномалија или дефект при раѓање;
   Важен здравствен настан што (врз основа на со-

одветна медицинска проценка) може да го за-
грози лицето и може да бара медицинска или 
хируршка интервенција за да се спречи еден од 
исходите наведени погоре;

   Мултисистемски инфламаторен синдром;
   Инфекција со COVID-19 што резултирa со хос-

питализација или смрт.1

Со оглед на тоа колку брзо вакцините поминаа низ 
развојот и клиничките студии, здравствените работ-
ници се силно охрабрени да го пријават секој клинички 
значаен несакан настан што следува по вакцинацијата, 
дури и ако здравствениот работник не е сигурен дали 
настанот е поврзан со вакцината. На пример, ако 75-го-
дишен маж со историја на срцеви заболувања доживее 
миокарден инфаркт помеѓу првата и втората вакцина 
за превенција од COVID-19, здравствениот работник 
треба да го пријави овој настан - иако можеби вакци-
ната не го предизвикала миокардијалниот инфаркт. 
Преку акумулација на такви податоци може да се иден-
тификуваат потенцијални асоцијации со определени 
несакани настани.1

Слично на ова, многумина од здравствените работ-
ници слушаат за одложени реакции со нејасно значење 
во кои се вклучени дифузни осипи, вртоглавица и одло-
жена непријатност на местото на инјектирање. Во сите 
овие ситуации, врската со вакцината е непозната, иако 
е веројатно присутна (особено непријатност на местото 
на инјектирање). За да се прошират достапните пода-
тоци за безбедноста за овие нови вакцини, пациентите 
кои ги имаат овие несакани ефекти, можат да ги прија-
ват самостојно преку националниот систем за пријаву-
вање на несакани настани.1

Дали по вакцинирањето е потребно 
определување на титарот на антитела?
Лицата вакцинирани со вакцините за превенција од 
COVID-19 развиваат антитела кон шилестиот протеин 
(spike protein-S) на SARS-CoV-2. Сепак, во моментов 
нема препорака за постимунизирачко серолошко тес-
тирање. Ова може да се промени во иднина, ако резул-
татите од овие тестови се во корелација со заштитата од 

инфекција, особено ако тие диктираат дали е потребна 
дополнителна имунизација со booster доза. Важно е да 
се напомене дека не сите достапни тестови за антитела 
проценуваат дали е создадено антитело против ши-
лестиот протеин – оваа информација треба да ја даде 
упатството во пакувањето на серолошките тестови.1

И покрај тоа што не постои препорака за крвни 
серолошки тестирања по примањето на вакцината, 
некои пациенти сè уште може да го изведат ова тес-
тирање затоа што се имуносупресирани, имаат некоја 
друга причина да бидат загрижени или едноставно се 
љубопитни дали им се развиле антитела. Доколку ва-
квите тестови бидат негативни, важно е да се нагласи 
дека ова сè уште нема јасни корелации со имунолошка 
заштита - или недостатокот на заштита - и како резул-
тат на тоа повторната имунизација во овој момент не 
се препорачува.1

Како да бидеме сигурни дека пациентот 
ќе ја прими втората доза?
По примањето на првата доза на новите mRNA вак-
цини за превенција од COVID-19, во САД на пациен-
тот му се дава картичка за вакцинација која вклучува 
информации за вакцината што ја примил пациентот и 
закажаниот датум на втората доза. Втората доза треба 
да се закаже што е можно поблиску до препорачаните 
21 дена (за Pfi zer / BioNTech) и 28 дена (за Moderna) по 
примањето на првата. Ако овој датум не е возможен, 
подобро е да се одложи вакцината неколку дена отколку 
да се даде предвреме.1

Дали втората доза може да се администрира 
пред 21, односно 28 ден доколку така се 
осигуриме дека пациентот ја примил дозата?
Пунктовите за вакцинација не треба рутински да ја 
нудат втората доза на вакцината порано од препора-
чаниот временски интервал помеѓу дозите. Меѓутоа, 
ако некое лице пристигне порано за втората доза на 
вакцина, а денот на пристигнување е во рок од 4-днев-
ниот грејс период, и лицето не може да се врати на на-
значениот ден (ден 21. за Pfi zer / BioNTech, ден 28. за 
Moderna), тогаш треба да се администрира вакцината 
за да се осигура дека се примени двете дози. Со други 
зборови, подобро да се даде втора вакцина доза малку 
порано отколку воопшто да не се дава.1

Дали доколку втората доза се даде после 21, 
односно 28 ден, вакцинацијата сè уште ќе 
биде ефикасна?
Целта на првата доза на вакцината е да се „поттикне“ 
имунолошкиот одговор, додека втората доза го 
„зајакнува“ имунолошкиот одговор. Иако повеќето 
учесници во испитувањата ја примиле втората доза во 
предвидената временска рамка или близу до неа, не по-
стои биолошка причина зошто доцнењето на втората 
доза би ја намалило ефективноста на вакцината, под 
услов да е примена во разумно долг интервал. Во прак-
тиката, втората доза треба да се даде што е можно по-
скоро по пропуштената закажана доза.1

На 21 јануари 2021 година, CDC ги дополни своите 
упатства за интервалот помеѓу дозите на вакцините, 
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обезбедувајќи дополнителни информации за одложено 
дозирање. Поточно, CDC препорачува дека кога препо-
рачаниот распоред за вакцинација не е изводлив од не-
која причина, втората доза може да се администрира до 
6 недели (42 дена) по примањето на првата доза. Иако 
во моментов има ограничени податоци за ефикасноста 
на mRNA вакцините за превенција од COVID-19 адми-
нистрирани надвор од овој прозорец, доколку втората 
доза се даде подоцна од предвидената временска рамка, 
серијата на вакцинации сè уште не треба да се започне 
од почетокот.1

Дали вакцинацијата треба да се одложи доколку 
пациентот има симптоми или е активно болен?
Вакцинацијата треба да се одложи кај луѓе со акутно 
заболување, по можност сè додека не оздрават. Сепак, 
луѓето со хронични заболувања и стабилни симптоми 
можат да ја примат вакцината; вакви примери би биле 
пациенти со хронична опструктивна белодробна болест 
и диспнеа при напор или оние со инфламаторни цревни 
заболувања и гастроинтестинални симптоми. Многу од 
учесниците во клиничките студии од фазата 3 имале ос-
новни медицински проблеми, и иако не биле сериозно 
болни, за некои се претпоставува дека имале симптоми 
од нивните основни болести - тоа е во согласност со 
природата на хроничните здравствени состојби.1

Дали втората доза на вакцината треба да биде 
од истата вакцина како и првата доза?
Иако механизмот на дејство на двете вакцини е ист, тие 
не се идентични, и втората доза треба да биде од истата 
вакцина како и првата. Нема податоци што покажуваат 
дека примањето на различна вакцина како втора доза би 
било небезбедно или помалку ефикасно, но вакцините 
не се испитани на овој начин и треба да се избегнуваат 
такви стратегии за хибридно дозирање.1

Дали пациентите кои биле изложени на 
COVID-19 треба да ја примат вакцината 
како превенција од развој на болеста?
Во моментов нема податоци кои би ја поддржале упо-
требата на вакцините за превенција од COVID-19 за 
спречување на болеста по позната изложеност на акти-
вен случај. Бидејќи периодот на инкубација за COVID-
19 изнесува околу 5 дена, малку е веројатно дека вак-
цината би предизвикала имунолошки одговор доволно 
брзо за да ја блокира инфекцијата. Како резултат на тоа, 
луѓето кои биле изложени на COVID-19 треба да се са-
моизолираат во период од 10 до 14 дена пред да подле-
жат на имунизација. Бидејќи некои вакцини за други 
болести (особено варичела) се ефикасни во спречување 
на инфекција по изложувањето, можно е ова да биде 
идна препорака за вакцинација против COVID-19, но 
во моментов нема доволно докази кои би ја поддржале 
оваа индикација.1

Дали пациентите кои оздравеле од COVID-19 
треба да ја примат вакцината?
Да, тие треба да примат вакцина. Некои од луѓето 
кои учествуваа во клиничките студии имаа докази за 
претходна инфекција со SARS-CoV-2 (врз основа на 

позитивен тест за антитела), а вакцините беа безбедни 
и ефикасни во оваа група.1

Бидејќи повторната инфекција по оздравувањето од 
COVID-19 е ретка во првите 90 дена, некои луѓе можеби 
ќе сакаат да ја одложат имунизацијата за ова време - 
сепак, ако сакаат да се имунизираат порано, не постојат 
контраиндикации. Пациентите кои биле третирани со 
моноклонални антитела или конвалесцентна плазма, 
сепак треба да се имунизираат после 90 дена од третма-
нот, бидејќи употребата на моноклонални антитела или 
конвалесцентна плазма може да ги инактивира вакци-
ните и да ја намали нивната ефикасност.1

Дали пациентите дијагностицирани со 
COVID-19 кратко по примањето на првата 
доза треба да ја примат втората доза?
Вакцината започнува да создава заштитен имунитет 
10-14 дена по првата доза. Како резултат на ова, не е 
изненадувачки што некои луѓе се дијагностицирани со 
COVID-19 кратко по примањето на првата доза и при-
родно е тие да се прашуваат дали треба да продолжат 
со втората доза како што им било првично определено.1

Моменталната препорака е пациентите со тековна 
инфекција да почекаат додека не оздрават од акутната 
болест и имаат право да ја прекинат изолацијата. Овие 
препораки се однесуваат и на оние кои биле дијагно-
стицирани со COVID-19 пред примање на првата доза 
и на оние кои ја развиле болеста по започнувањето на 
серијата вакцини. Врз основа на ова упатство, некои 
луѓе во последната група можеби ќе можат да про-
должат со закажаната втора доза, но други ќе треба да 
почекаат.14 Третманот на COVID-19 со моноклонални 
антитела или со конвалесцентна плазма треба да го 
одложи приемот на вакцината за 90 дена, бидејќи овие 
третмани теоретски  може да ја намалат ефикасноста 
на вакцината.1

Дали пациентите кои како терапија примале 
конвалесцентна плазма или моноклонални 
антитела или и двете, треба да се вакцинираат?
Овие пациенти треба да се вакцинираат, но не веднаш 
по примањето на терапијата. Третманот со монокло-
нални антитела за COVID-19 и конвалесцентна плазма 
може да интерферираат во имунолошкиот одговор 
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предизвикан од вакцината, со што би станале помалку 
ефикасни. Се препорачува одложување на имуниза-
цијата за период од 90 дена.1

Како вакцината ја афектира евалуацијата 
на пациентот и дијагностичкото тестирање 
за COVID-19?
mRNA вакцините за превенција од COVID-19 не влијаат 
на резултатите од PCR тестирањето или брзиот анти-
генски тест за присуство на вирусот. Вакцините генери-
раат антитела кон SARS-CoV-2, кои се насочени кон ши-
лестиот протеин на вирусот. Некои достапни тестови за 
серолошки анализи се за детекција на ова антитело, до-
дека други не го детектираат ова антитело. Производи-
телите на тестовите за антитела треба да ги дадат овие 
информации и тие често се наведени во упатството во 
пакувањето.1
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A3 COMPLETE ИНХАЛАТОР
СО МОЖНОСТ ЗА ПРИЛАГОДУВАЊЕ 
НА ГОЛЕМИНА НА ЧЕСТИЧКАТА

4 ОД 5 ПАЦИЕНТИ СО АСТМА
СТРАДААТ ОД ИРИТАЦИЈА НА ГОРНИТЕ ДИШНИ ПАТИШТА

Ефикасен третман на заболувањата 
на респираторниот тракт



За брзо и лесно
ОЗДРАВУВАЊЕ

Со чисто носе до
ЛЕСНО ДИШЕЊЕ

Комбинирана нега
ЗА ПОЕФИКАСЕН
третман

2 во 1 инхалатор со назален аспиратор.
Грижа за секој здив на Вашето бебе.
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Sputnik V е првата вакцина за превенција од 
COVID-19, развиена од Gamaleya Research Institute 
of Epidemiology and Microbiology, која добила  одо-

брение за ставање во промет од страна на руското Ми-
нистерство за здравство под името Гам-КОВИД-Вак1. 
Според платформата која е употребена за нејзино про-
изводство, како и според механизмот на дејство, Sputnik 
V претставува вакцина што користи т.н. „вирусен век-
тор” во чија основа лежи генетски модифициран чо-
вечки аденовирус1. Според  interim резултатите од кли-
ничката студија, од фаза 3, објавени во Lancet на 2 
февруари 2021 година, вакцината поседува ефикасност 
од 91,6 % (слична на ефикасноста на mRNA вакцините 
развиени од Pfi zer/BioNTech и Moderna) и не предизви-
кува невообичаени несакани реакции2.

Имено, иако иницијалното одобрение за ставање во 
промет на Гам-КОВИД-Вак се засноваше на прелими-
нарните резултати од клиничките студии од фаза 1/2, 
објавени во септември 2021 и беше критикувано од 
страна на голем број експерти и медиуми заради недос-
татокот на робустни докази за нејзината ефикасност и 
безбедност, до почетокот на февруари 2021 вакцината 

е одобрена од националните агенции на Русија, Белору-
сија, Аргентина, Обединетите Арапски Емирати (OAE), 
Алжир, Боливија, Србија, палестинските територии, 
Иран и Унгарија и Словачка (држави од Европската 
Унија [ЕУ] каде што е одобрена оваа вакцина до поче-
токот на март 2021 година)1. На 20 јануари 2021 година, 
руските власти аплицираа за одобрение за ставање во 
промет на Sputnik V во ЕУ, при што резултати од ева-
луацијата на Европската агенција за лекови (ЕМА) се 
очекуваат во текот на март3.

МЕХАНИЗАМ НА ДЕЈСТВО Технологијата на 
производство на аденовирусната вакцина Sputnik V е 
позната повеќе од 30 години, но досега не постојат вак-
цини одобрени од регулаторните органи кои ја корис-
тат посочената платформа за употреба кај луѓе (одо-
брена е само вакцина против беснило кај животни). 
Сепак, постојат податоци од голем број доброволци 
во клинички испитувања за овој вид вакцини. За аде-
новирусните векторски антигени е добро познато дека 
индуцираат целуларен и хуморален имунитет по иму-
низација со една доза, дозволувајќи нивна употреба за 
итна профилакса за време на пандемија, додека втората 

РУСКАТА ВАКЦИНА SPUTNIK V, РАЗВИЕНА ОД GAMALEYA RESEARCH INSTITUTE 

ШТО ЗНАЕМЕ ДОСЕГА?
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доза го продолжува времетраењето на имуниот од-
говор. Имајќи предвид дека аденовирусните вектори 
можат да индуцираат имун одговор кон компонентите 
на векторот и да ги намалат антиген-предизвиканите 
имуни ефекти, употреба на хетерологна вакцинација со 
два различни вектори дозволува минимизација на овој 
ефект. Sputnik V претставува токму ваква комбини-
рана вакцина која користи два различни аденовируси 
како вектори – rAD (recombinant replication-defi cient 
adenovirus) тип 26 (rAD26) за имунизација со првата 
доза, додека вакцината што се употребува за второто 
дозирање содржи rAD тип 5  (rAD05)1,2.

Како што напомнавме, Sputnik V како вектор упо-
требува два различни типови на аденовирус, генерално 
безопасен вирус кој предизвикува вообичаена настинка. 
Генот за шилестиот (анг. spike-S) SARS-CoV-2  протеин 
е инсертиран во кодот на аденовирусот. Сепак, бидејќи 
SARS-CoV-2 е едноверижен RNA вирус, а аденовиру-
сите се двојноверижни DNA вируси, најпрво е потребна 
конверзија на RNA во DNA, за што се употребува ензим 
познат како реверзна транскриптаза, по што следува 
инсертирање на оваа синтетска DNA во геномот на аде-
новирусот. Дополнително, од аденовирусот се отстра-
нети определени гени, така што се превенира предизви-
кување на респираторна болест (вообичаена настинка 
– аденовирусите, како што кажавме претходно, се едни 
од етиолошките фактори за вообичаена настинка). От-
како генетскиот материјал од вакцината ќе навлезе во 
клетката домаќин, односно во нејзиното јадро, DNA се 
транскриптира до едноверижна mRNA, која го напушта 
јадрото и претставува матрица за создавање на ши-
лестиот протеин преку процесот на транслација. Овој 
протеин мигрира и се презентира на површината на 
клетките. По смртта на овие клетки од некоја причина, 

протеински фрагменти се фагоцитирани од антиген 
презентирачките клетки, како дендритските клетки на 
пример, кои го презентираат шилестиот протеин на 
својата површина. Друг тип на имуни клетки, наречени 
T-клетки помошнички, ги детектираат овие фрагменти и 
можат да го регулираат имуниот одговор, односно да ги 
активираат другите имуни клетки да започнат со напад 
за да се изборат со „инфекцијата”. Покрај тоа, друг тип 
на имуни клетки, наречени B клетки, можат да го по-
знаат шилестиот протеин во плазмата или на површи-
ната на клетката. Кога овие клетки ќе бидат активирани 
од страна на Т-клетките помошнички, тие ќе започнат 
да пролиферираат и да продуцираат антитела кои го 
таргетираат шилестиот протеин. Овие антитела пона-
таму можат да се „закачат” за шилестите протеини на 
SARS-CoV-2, да го обележат вирусот за уништување и да 
превенираат инфекција така што нема да дозволат ши-
лестите протеини да се закачат за друг тип клетки. Од 
друга страна, антиген-презентирачките клетки можат 
да ги активираат Т-клетките кои се успешни во уништу-
вањето на клетките што експресираат фрагменти од ши-
лестиот протеин на својата површина1,2. 

ЕФИКАСНОСТ, БЕЗБЕДНОСЕН ПРОФИЛ И КЛИ-
НИЧКИ СТУДИИ Помеѓу 18 јуни и 3 август 2020 го-
дина, во две клинички студии биле вклучени вкупно 
76 учесници (по 38 во секоја студија). Во секоја студија, 
девет доброволци примиле rAd26-S во фаза 1 од кли-
ничката студија, деветмина примиле rAd5-S исто така 
во фаза 1, а 20 учесници примиле rAd26-S и rAd5-S 
во фаза 2 од клиничката студија. Двете формулации 
на вакцини биле безбедни и добро толерирани. Нај-
честите несакани реакции биле болка на местото на 
инјектирање (44 [58%]), хипертермија (38 [50%]), гла-
воболка (32 [42%]), астенија (21 [28%]) и болка во мус-
кулите и зглобовите (18 [24%]). Повеќето несакани 
дејства биле лесни и не биле откриени сериозни неса-
кани реакции. Кај сите учесници во студиите биле де-
тектирани антитела кон SARS-CoV-2 гликопротеинот. 
На 42. ден по примањето на вакцината, специфичните 
IgG титри на доменот за врзување на рецепторот из-
несувале 14.703 со замрзната формулација и 11.143 со 
лиофилизирана формулација, а титерот на неутрали-
зирачките антитела изнесуваал 49,25 со замрзната фор-
мулација и 45,95 со лиофилизирана формулација, при 
што стапка на сероконверзија била 100 %. Клеточно 
посредуваните одговори биле детектирани кај сите 
учесници на 28. ден по примање на вакцината. Спо-
ред резултатите од студиите од фаза 1/2, хетеролог-
ната rAd26 и rAd5 векторска вакцина за превенција 
од COVID-19, има поволен безбедносен профил и ин-
дуцира силен хуморален и клеточен имун одговор кај 
учесниците во студијата4. 

Помеѓу 7 септември и 24 ноември 2020 година, 
21.977 возрасни лица (18 години и постари) биле 
рандомизирани во група која примила вакцина (n = 
16.501) или плацебо група (n = 5.476). Од нив,  19.866 
доброволци примиле две дози на вакцина или две дози 
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на плацебо и биле вклучени во евалуација на примар-
ниот исход од студијата, односно PCR детекција на 
SARS-CoV-2 најмалку 21 ден по примањето на првата 
доза на вакцината (денот кога е примена втората доза); 
притоа на 16 (0,1 %) од 14.964 учесници рандомизи-
рани во групата која примила вакцина и 62 (1,3 %) од 
4.902 учесници кои примиле плацебо им бил дијагно-
стициран COVID-19, од што произлегува дека ефикас-
носта на вакцините изнесува 91,6 % (95% CI 85,6–95,2). 
Оваа ефикасност е слична кај сите возрасни групи, 
при што и во групата на доброволци над 60 години, 
ефикасноста на вакцината изнесува 91,8 %. Дополни-
телно, вакцината покажува 100 % ефикасност во пре-
венција од сериозна клиничка форма на болеста. Најм-
ногу пријавени несакани настани биле од 1 степен (7 
485 [94,0 %] од вкупно 7 966 настани). Кај 45 (0,3 %) од 
16.427 учесници во групата која примила вакцина и 23 
(0,4%) од 5.435 учесници кои примиле плацебо биле 
репортирани сериозни несакани настани; притоа ниту 
еден од овие настани не се смета за поврзан со вак-
цинација. За време на студијата се пријавени четири 
смртни случаи (три [<0,1 %] од 16.427 учесници во 
групата која примила вакцини и еден [<0, 1%] од 5.435 
учесници во плацебо групата), при што ниеден смртен 
случај не се смета за поврзан со вакцината.

Студијата од фаза 3 е рандомизирана, двојно-слепа, 
плацебо контролирана, мултицентрична клиничка сту-
дија, изведена во 25 болници во Москва, Русија. Учес-
ниците вклучени во студијата имале најмалку 18 го-
дини и имале негативен SARS-CoV-2 PCR и IgG и IgM 
тестови, немале инфективно заболување 14 дена пред 
вклучувањето во студијата и не примале друга вакцина 
30 дена пред започнувањето на студијата2. 

ФАРМАЦЕВТСКИ ПОДАТОЦИ Според ре зул    -
татите од студиите, вакцината Sputnik V, која претставува 
хетерологна рекомбинантна аденовирусна вакцина, по-
седува висока ефикасност (91,6% - споредлива со ефи-
касноста на вакцините од Moderna и Pfizer/BioNTech, 
одобрени од страна на FDA и ЕМА) и има поволен без-
бедносен профил, при што ретките сериозни несакани 
настани, пријавени по примањето на првата доза од 
студијата од фаза 3, не се доведуваат во асоцијација со 
вакцината. Во студијата не се забележани случаи на се-
риозни алергии и анафилактички шок. Според про-
токолот на студијата од фаза 3, вакцината се дава во 
серија од две дози, при што една доза содржи 1011 ви-
русни партикли (една доза од 0,5 mL), се админист-
рира интрамускулно, а временската рамка помеѓу пр-
вото и второто дозирање изнесува 21 ден1,2. Според 
охрабрувачките резултати од оваа студија, односно 
високата ефикасност, имуногеност и добриот безбед-
носен профил на Sputnik V, кај популацијата над 18 го-
дини, истражувачите ќе продолжат да го испитуваат ед-
нодозниот режим на вакцината (клиничката студија е 
одобрена од регулаторите и етичкиот комитет на 8 Ја-
нуари 2021, број 1). Дополнително, рускиот инвести-
циски фонд ќе финансира студија која ќе трае најмалку 

6 месеци и ќе вклучи најмалку 100 доброволци кои ќе 
примаат една доза од вакцината Sputnik V, а другата 
доза ќе биде со вакцината AZD1222, развиена од Oxford 
University/AstraZeneca, со што ќе се утврди ефикасноста 
при промена на вакцината при администрација на вто-
рата доза, во случај на недостаток на вакцината со која 
е иницирана имунизацијата5. 
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BBIBP-CorV е вакцина развиена од кинеската 
компанија Sinopharm, индицирана за превен-
ција од COVID-19, која како платформа користи 

инактивиран SARS-CoV-2 вирус. Во декември 2020 го-
дина, во тек била клиничка студија од фаза 3 во Ар-
гентина, Бахраин, Египет, Мароко, Пакистан, Перу и 
Обединетите Арапски Емирати (ОАЕ), во која биле 
вклучени повеќе од 60.000 доброволци1. До крајот на 
2020 година, околу 10 милион луѓе ја примиле вак-
цината преку кинескиот програм за итна употреба, 
до декември 2020, вакцината била администрирана 
кај речиси 100.000 луѓе во ОАЕ како дел од волонтер-
ски програм, а глобално, до 21 февруари 2021 година 
биле администрирани повеќе од 43 милиони дози2. 
Пред крајот на 2020 година, Sinopharm репортираше 
ефикасност на вакцината од 79,34%, што е пониска од 
претходно објавената ефикасност од  86% од ОАЕ на 
почетокот на декември3. ОАЕ ги темелат своите резул-
тати врз основа на интерим анализата на студијата од 
фаза 3, која се одвивала од месец јули, но не се дава 
подетално објаснување за начинот на нејзината eва-
луација. Бахреин и ОАЕ ја одобрија вакцината за упо-
треба на својата популација, при што ОАЕ обезбедува 
бесплатни дози за сите свои граѓани и резиденти.4,5

МЕХАНИЗАМ НА ДЕЈСТВО Вакцината BBIBP-
CorV се темели на традиционално познатата техноло-
гија на инактивиран вирус, која е успешно применета 
кај голем број познати вирусни вакцини, како на при-
мер вакцината против детска парализа, беснило или 
хепатитис А. Наједноставно кажано, оваа вакцина се 
состои од цели вирусни партикли кои се израснати во 
култура, а потоа инактивирани со цел да се уништи 

капацитетот на вирусот да предизвика инфекција. Кај 
синофармовата вакцина за превенција од COVID-19, 
инактивацијата е постигната со третирање на вирусот 
со хемиски агенс (бета-пропиолактон). Инактивира-
ниот (мртов) SARS-CoV-2 нема способност за размно-
жување, но ја задржува способноста за покренување 
на имун одговор кон патогенот. Сепак, кога збору-
ваме воопштено за овој тип на платформа, мораме да 
напомнеме дека инактивираниот вирус предизвикува 
послаба имунолошка реакција во однос на живиот 
вирус, па генерално се потребни повеќе дози за да се 
обезбеди ефективен имун одговор кон определениот 
патоген, како и додавање на определен адјуванс. BBIBP-
CorV содржи алуминиум-хидроксид како адјуванс, 
еден од адјувансите кој често се употребува во произ-
водството на хуманите вакцини со децении.  Главна 
предност на оваа платформа е теоретската можност за 
десеминација на вирусот од атенуираните вакцини кај 
имунокомпромитирани лица (повозрасни индивидуи 
или лица со имунодефициенција), па инактивираните 
вакцини можат да обезбедат соодветна заштита кај 
оваа група на пациенти.6,7

За време на развојот на кинеската вакцина, BBIBP-
CorV, истражувачите од Sinopharm изолирале три соja 
на SARS-CoV-2 од тројца пациенти хоспитализирани 
во кинеските болници. Од трите почетни соеви, из-
двоен е еден сој што имал најдобри карактеристики 
за производство на вакцини. Овој сој бил спореден со 
сите други соеви на SARS-CoV-2, достапни во светските 
бази на податоци, при што е забележан висок степен на 
сличност во структурата на шилестиот (анг. spike-S) 
гликопротеин помеѓу избраниот сој и другите познати 
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соеви. Оваа сличност во структурата на шилестиот 
гликопротеин, помеѓу различните соеви на вирусот, 
укажува на потенцијално поширок опсег на заштита 
на вакцината развиена од страна на Sinopharm од раз-
лични соеви на SARS-CoV-2.6

КЛИНИЧКИ СТУДИИ И ЕФИКАСНОСТ На 15 ок-
томври, Beijing Institute of Biological Products, ги објави 
резултатите од клиничките студии од фаза 1 (во кои 
биле вклучени 192 возрасни доброволци) и фаза 2 (во 
кои биле вклучени 448 возрасни доброволци) на вакци-
ната BBIBP-CorV, кои покажуваат дека оваа синофар-
мова инактивирана вакцина е безбедна и добро толе-
рирана на сите тестирани дози во две возрасни групи. 
Било детектирано присуство на антитела кон SARS-
CoV-2 кај сите доброволци кои биле имунизирани, 42 
дена по примањето на вакцината. Овие студии вклу-
чиле и лица постари од 60 години8. 

На 13 август, Wuhan Institute of Biological Products 
ги објави interim резултатите од клиничките студии од 
фаза 1 (во кои биле вклучени 96 возрасни доброволци) 
и фаза 2 (во кои биле вклучени 224 возрасни добро-
волци). Во извештајот се забележува дека инактиви-
раната вакцина за превенција од COVID-19 има мала 
стапка на несакани реакции и демонстрира имуноге-
ност, но за подолгорочна проценка на безбедноста и 
ефикасноста се потребни студии од фаза 3.9

На 16 јули 2020, Sinopharm започна клиничка сту-
дија од фаза 3 на вакцината BBIBP-CorV, кај 31.000 до-
броволци од ОАЕ. До август, сите доброволци ја при-
мија првата доза на вакцина, а во наредните недели ја 
примија и втората. На почетокот на декември, Минис-
терството за здравство на ОАЕ објави дека е дадено одо-
брение за ставање во промет на вакцината  BBIBP-CorV, 

по interim анализата од студијата од фаза 3, која покажа 
дека вакцината има ефикасност од 86% во превенција 
на COVID-19 инфекцијата. Вакцината покажала стапка 
на сероконверзија од 99% преку детекција на прису-
ството на неутрализирачките антитела во плазмата и 
100% ефикасност во превенирање на средни и тешки 
клинички форми на болеста.3,4

Sinopharm во наредните неколку месеци започна со 
студија од фаза 3 во Мароко, Бахреин, Јордан, Перу и Ар-
гентина. Целосни податоци од овие студии не се сè уште 
широко достапни.1

Имајќи ја предвид појавата на различни соеви на 
SARS-CoV-2 вирусот, како и појавата на мутации кои 
загрижуваат бидејќи успешно го избегнуваат имуни-
тетот индуциран од природна инфекција или вакцина, 
испитано е влијанието на овие мутации врз ефикас-
носта на вакцината BBIBP-CorV, при што е потврдено 
дека вакцината поседува ефикасност и кон 501Y.V2 ва-
ријантите (односно е ефикасна кон јужноафриканскиот 
сој на вирусот).10

БЕЗБЕДНОСЕН ПРОФИЛ Слично, како и за ефи-
касноста, не постојат квалитетни податоци за безбед-
носниот профил на вакцината. Според резултатите од 
пораните фази на клинички развој, како и според изја-
вата на директорот на Sinopharm, станува збор за вак-
цина со поволен безбедносен профил, при што до денес 
не се пријавени сериозни несакани реакции. Генерално 
се мониторираат главно локални реакции, како болка 
на местото на инокулација, но постојат и систематски 
реакции – главоболка, мијалгија и треска.11

ФАРМАЦЕВТСКИ ПОДАТОЦИ BIBP-CorV посе-
дува поволни карактеристики за вакцинирање на жи-
телите во земјите во развој. Додека mRNA вакцините, 
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како што се вакцините развиени од  Pfi zer/BioNTech и 
Moderna, покажаа поголема ефикасност која достигнува 
+ 90 %, тие носат дополнителни дистрибутивни предиз-
вици за некои држави, бидејќи бараат посебни  услови 
за чување и дистрибуција. Спротивно на тоа, BIBP-CorV 
може да се транспортира и чува во конвенционални 
фрижидери, користејќи ги постојните дистрипутивни 
капацитети на повеќето држави со ниско и средно раз-
виени економии10.

Вакцината се применува кај лица на возраст од 18 
години или постари, во две дози, администрирани 
во временско растојание од две до четири недели, во 
форма на интрамускулна инјекција.12  
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Oxford-AstraZeneca COVID-19 Vaccine, позната 
и како AZD1222, е вакцина за превенција од 
COVID-19, развиена од Oxford University и фар-

мацевтската компанија AstraZeneca, која се админи-
стрира како интрамускуларна инјекција во две дози, 
и како вектор користи модифициран аденовирус кој 
предизвикува вообичаена настинка кај шимпанзата, 
познат како ChAdOx1.1 Вакцината поседува поволен 
безбедносен профил; повеќе од 10 % од доброволците 
во клиничките студии пријавиле лесни несакани ре-
акции, вклучувајќи болка на местото на инјектирање, 
главоболка и гадење.2 Режимот на дозирање, кој се сос-
тои од администрација на половина доза на вакцината, 
проследена со целосна доза администрирана најмалку 
еден месец по првата, покажал 90 % ефикасност во пре-
венција од симптоматски COVID-19. Друг режим на до-
зирање, при кој се администрирани две целосни дози, 
одделени најмалку еден месец една од друга, дал зна-
чително пониска ефикасност од 62 %.3,4 Првото одо-
брение за употреба на Oxford-AstraZeneca COVID-19 
Vaccine беше издадено од британската Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) на 30 
декември 20215, а набрзо потоа следуваше издавање на 

условно одобрување за ставање во промет  од страна на 
Европската агенција за лекови (анг. European Medicine 
Agency – EMA)6. Во март 2021 година, по пријавите на 
тромботични настани кај лица кај кои била админис-
трирана оваа вакцина, голем број од членките на Ев-
ропската економска област (анг. European Economic 
Area – EEA) привремено ја прекинаа имунизацијата со 
вакцината на Oxford/AstraZeneca, но по извештајот на 
ЕМА дека и покрај значително ниската веројатност за 
појава на тромбоемболиски настани, придобивките од 
вакцинацијата го надминуваат ризикот, масовната иму-
низацијата во повеќето европски држави ќе продолжи 
во согласност со првичните насоки.7,8

МЕХАНИЗАМ НА ДЕЈСТВО Генот кој целосно го 
кодира шилестиот протеин (анг. spike protein-S), одго-
ворен за интеракција со човековите АCE2 рецептори 
и последователно инфицирање на таргет клетките, е 
инкорпориран во друг вирус кој предизвикува вооби-
чаена настинка кај шимпанзата и припаѓа на фами-
лијата на аденовируси. Аденовирусите припаѓаат во 
групата на DNA вируси, а ChAdOx1, векторската плат-
форма, која се користи во  Oxford-AstraZeneca COVID-
19 Vaccine, е модифицирана така што му недостасува 

ЕФИКАСНОСТ И БЕЗБЕДНОСЕН ПРОФИЛ 
НА ВАКЦИНАТА ЗА ПРЕВЕНЦИЈА 
ОД COVID-19 РАЗВИЕНА ОД 
OXFORD UNIVERSITY И ASTRAZENECA
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способноста за репликација. По администрирањето на 
вакцината во човековиот организам, модифицираните 
аденовируси навлегуваат во клетките и го ослободуваат 
генетскиот материјал кој се пренесува во јадрото на 
клетката, каде што DNA служи како матрица за тран-
скрипција во информациона mRNA. Оваа mRNA го 
напушта јадрото и преминува во цитоплазмата каде 
што претставува основа за понатамошна транслација 
и синтеза на шилестиот протеин. Кога шилестите про-
теини ќе бидат синтетизирани, тие се процесираат и 
презентираат на површината на антиген презентирач-
ките клетки каде што се препознаени од Т-помагач-
ките (анг. Т-helper) клетки кои ги подготвуваат другите 
клетки на имунолошкиот систем за одбрана од специ-
фичниот патоген. По серија на активации, B-клетките 
преку трансформација во плазма-клетки, произведу-
ваат соодветни антитела за одбрана од SARS-CoV-2 ви-
русот при негово потенцијално инфицирање на органи-
змот. Продуцираните антитела од страна на B-клетките 
можат да се врзат специфично за шилестите протеини 
на SARS-CoV-2 вирусот, да го маркираат за деструкција 
и да превенираат инфекција така што ќе ги блокираат 
шилестите протеини да се врзат за ACE2 рецепторот 
од неинфицирана клетка на домаќинот. Антиген пре-
зентирачките клетки можат да активираат и друг тип 
на имунолошки клетки наречени Т-клетки убијци (анг. 
Т-killer cells), кои директно можат да ги уништат клет-
ките инфицирани со вирусот.3,9,10

КЛИНИЧКИ СТУДИИ И ЕФИКАСНОСТ Според 
податоците од interim анализата за ефикасноста на 
вакцината, објавена на 23 ноември 2020 година, која  
се засновала на резултатите од клиничката студија од 
фаза 3, во која биле анализирани податоците од 11.636 
доброволци во Обединетото Кралство и Бразил, вакци-
ната поседувала ефикасност од 70,4 %  (95 % CI: 54,8 % 
до 80,6 %) во спречување на симптоматски COVID-19 
најмалку 14 дена по администрирањето на две дози од 
вакцината. Дополнително, учесниците рандомизирани 

во групата која примила вакцина, а се инфицирале со 
SARS-CoV-2, не развиле сериозни клинички симптоми 
и немало потреба од хоспитализација кај оваа група 
испитаници, најмалку 21 ден по администрирањето на 
првата доза од вакцината. Во клиничката студија биле 
споредени два режима на дозирање, при што админи-
страција на половина доза на вакцината, проследена 
со целосна доза, примена најмалку еден месец по пр-
вата (n=2 741), покажалa 90 % ефикасност во превен-
ција од симптоматски COVID-19. Друг режим на до-
зирање, при кој се администрирани две целосни дози, 
одделени најмалку еден месец една од друга (n=8 895), 
дал значително пониска ефикасност од 62 %. Според 
студијата издадена во Lancet, на почетокот на декем-
ври 2020, сериозните несакани настани биле балан-
сирани и подеднакво застапени во групата на добро-
волци која примила вакцина и контролната група, што 
укажува дека вакцината поседува поволен безбедносен 
профил. Случајот на трансверзален миелитис, кој бил 
пријавен 14 дена по примањето на втората доза на вак-
цината, кој можеби е поврзан со вакцинацијата, спо-
ред независниот невролошки комитет, најверојатно, 
претставува идиопатска демиелинизација на ‘рбетниот 
мозок. Другите два случаи на трансверзален миелитис, 
еден во групата која примила вакцина и еден во кон-
тролната група, не биле доведени во каузална врска со 
имунизацијата.3,4,11 Последователната анализа, објавена 
во Lancet во средината на февруари 2021 година, пока-
жала дека вакцината има ефикасност од 76 %, 22 дена 
по администрацијата на првата доза, која е подобрена 
на 81,3 % по примањето на втората доза во период од 12 
недели или повеќе по примањето на првата.12

На 22 март 2021 година, AstraZeneca објави дека спо-
ред interim анализата од клиничката студија од фаза 3, 
изведена во Соединетите Американски Држави, во која 
биле вклучени 32.449 доброволци, ефикасноста на вак-
цината во превенција на симптоматски COVID-19 изне-
сува 79%, а во превенцијата на сериозна или критична 
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болест и потреба од хоспитализација изнесува 100 %. 
Во оваа студија, првпат е потврдена ефикасност од 80 
% во превенција на симптоматска болест кај подгру-
пата на доброволци на возраст над 65 години. Исто 
така, во анализата е назначено дека независниот коми-
тет за следење на безбедноста не идентификувал без-
бедносни проблеми кои се доведуваат во корелација 
со имунизацијата со конкретната вакцина. Комитетот 
извел специфичен преглед на тромбоемболиските на-
стани, како и асоцијацијата со зголемена зачестеност 
на церебрална синовенска тромбоза (анг. cerebral venous 
sinus thrombosis-CVST), при што било утврдено дека по-
меѓу 21.583 учесници во студијата, кои примиле барем 
една доза на вакцина, не биле идентификувани вакви 
настани. Еден ден подоцна, американскиот National 
Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID), изјави 
дека овие резултати можат да се засноваат на „застарени 
информации“ и да обезбедуваат некомплетен преглед 
на податоците за ефикасноста.13,14

Една независна, проспективна, кохорт студија, изве-
дена од универзитетите во Шкотска, која ја евалуирала 
ефикасноста на првата доза на вакцините, развиени 
од Pfi zer-BioNTech и Oxford-AstraZeneca, во редукција 
на потребата за хоспитализација во земјата, покажала 
дека Oxford-AstraZeneca COVID-19 vaccine поседува 
ефикасност од 94 % во периодот од 28 до 34 дена по ад-
министрирањето на првата доза. Комбинираните ре-
зултатите од двете вакцини покажале ефикасност во 
редукција на COVID-19 асоцирана  хоспитализација, 
при што кај подгрупата на лица на возраст од 80 го-
дини или повеќе, ефикасноста е компарабилна како 
во општата популација и изнесува 81 %. Кај повеќето 
од пациентите на возраст над 65 години била админи-
стрирана вакцината развиена од Oxford University и 
AstraZeneca.15

Во февруари 2021, Oxford University и AstraZeneca 
објавија дека иницираат адаптација на вакцината кон 
новите соеви на SARS-CoV-2, при што се очекува дека 
модифицираната вакцина ќе биде достапна за неколку 
месеци и ќе се администрира како дополнителна еди-
нечна booster доза. Особено загрижува E484K мута-
цијата, која потенцијално може да го афектира иму-
ниот одговор и да ја доведе во прашање ефикасноста 
на вакцината. Оваа мутација е присутна во јужноаф-
риканскиот (B.1.351) и бразилскиот сој (B.1.1.28), со 
незначителен број случаи на оваа мутација детекти-
рана во оргиналниот SARS-CoV-2 вирус и британ-
скиот (B.1.1.7) сој. Потребата за модификација на вак-
цината може да се увиди од резултатите во студијата 
објавена како препринт во Lancet на почетокот на 
февруари 2021, кои индицираат редукција на ефи-
касноста на вакцината на 42-89 % кон британскиот 
(B.1.1.7) сој на вирусот, како и објавата во Financial 
Times, поврзана со студијата изведена од University of 
the Witwatersrand, во соработка со Oxford University, 
во која била демонстрирана редуцирана ефикасност 
на Oxford-AstraZeneca COVID-19 vaccine кон јужно-
африканскиот сој на вирусот. Според податоците од 
околу 2.000 пациенти вклучени во студијата, вакци-
ната дала само „минимална заштита“ во превенцијата 
на сите форми на COVID-19, освен за најсериозните 
клинички слики на болеста. Во согласност со овие по-
датоци, Јужноафриканската Република (ЈАР) ја сус-
пендира планираната имунизација со еден милион 
дози на вакцината сè до добивање на подетални ин-
формации за ефикасноста кон доминантниот сој на 
SARS-CoV-2 во оваа држава.16,17  

БЕЗБЕДНОСЕН ПРОФИЛ MHRA објави дека до 
7 март 2021, во Обединетото Кралство биле админис-
трирани 11,7 милиони дози на  COVID-19 вакцината, 
развиена од страна на Oxford University и AstraZeneca. 
Повеќе од 10 % од доброволците во клиничките сту-
дии пријавиле генерално лесни несакани настани како 
чувствителност и болка на местото на администрација, 
главоболка, лошење, мијалгија, малаксаност, пирексија 
(треска), грозница, артралгија и гадење. Пријавени се и 
234 случаи на анафилакса. Инциденцата на Белова па-
рализа (анг. Bell’s palsy, тип на фацијална парализа, која 
резултира со привремена неможност за контрола на фа-
цијалните мускули на афектираната страна на лицето), 
по администрација на сите различни вакцинални плат-
форми кои се користат во Обединетото Кралство, не е 
повисока во однос на природно очекуваната инциденца 
кај невакцинираната популација. Според MHRA, 534 
лица, главно повозрасни или болни, починале кратко 
по администрацијата на вакцината (237 по админи-
страција на вакцината развиена од  Pfi zer-BioNTech, 289 
по администрација на вакцината развиена од Oxford 
University-AstraZeneca и 8 по администрација на некоја 
друга вакцина), но овој број е конзистентен со очекува-
ната коинцидентна стапка на смртност, без сугестија за 
каузална врска со имунизацијата.2     
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На почетокот на март 2021 година, Австрија ја пре-
кина употребата на серијата на вакцината за која прис-
тигнаа пријави за тромботични настани по спроведе-
ната имунизацијата кај две лица, кои резултирале со 
еден смртен исход. До 9 март 2021, вкупно четири тром-
ботични настани во Европската Унија (ЕУ) биле иден-
тификувани кај истата серија од 1 милион дози.7  Иако 
не била воспоставена јасна поврзаност на овие настани 
со вакцинацијата, некои европски држави ја прекинаа 
имунизацијата со вакцината на Oxford/AstraZeneca, сè 
до завршувањето на прегледот на безбедноста од страна 
на ЕМА. Неколку денови подоцна, ЕМА изјави дека не 
постои индикација дека вакцината предизвикува тром-
боза и дека зачестеноста на тромбоемболиските на-
стани кај вакцинираните лица не е повисока во однос на 
општата популација. До 11 март 2021 година биле прија-
вени 30 тромбоемболиски настани кај речиси 5 милиони 
лица кои ја примиле вакцината во Европската економ-
ска област (анг. European Economic Area – EEA).7,8 Бри-
танската Medicines and Healthcare products Regulatory 
Agency (MHRA) објави дека во Обединетото Кралство 
биле администрирани повеќе од 11 милиони дози на вак-
цината на Oxford-AstraZeneka, и дека не треба да се пре-
кинува или одложува имунизацијата.18 На 14 март 2021, 
AstraZeneca потврди дека со нивната вакцина во Европ-
ската Унија (ЕУ) и Обединетото Кралство биле вакци-
нирани повеќе од 17 милиони лица и дека не постојат 
докази за зголемен ризик од појава на венска тромбоза 
кај вакцинираната популација. Притоа, од компанијата 
објавија дека до 8 март 2021, во ЕУ и Обединетото Крал-
ство биле пријавени 15 случаи на длабока венска тром-
боза и 22 случаи на пулмонарен емболизам помеѓу по-
пулацијата која ја примила вакцината, што е значително 
пониско во однос на очекуваната инциденца кај општата 

популација со истата големина.19 Еден ден подоцна, гер-
манскиот Paul-Ehrlich Institute (PEI) објави дека при 
администрирани вкупно 1,6 милиони дози биле забе-
лежани седум случаи на церебрална венска тромбоза 
конјугирана со дефициенција на тромбоцити. Според 
PEI, бројот на случаи на церебрална венска тромбоза 
по вакцинацијата бил статистички сигнификантно по-
висок во однос на бројот кој би се јавил кај општата по-
пулација за сличен временски период, по што препорача 
привремен прекин на вакцинацијата сè додека ЕМА не 
го комплетира прегледот за безбедноста на вакцината.20 
На 18 март 2021 година, ЕМА објави дека кај 20 милиони 
лица, кои ја примиле вакцината, вкупната инциденца на 
крвна тромбоза е слична како во општата популација, но 
биле идентификувани 7 случаи на дисеминирана интра-
васкуларна коагулација (анг. disseminated intravascular 
coagulation-DIC) и 18 случаи на церебрална синовенска 
тромбоза (анг. cerebral venous sinus thrombosis-CVST). 
Експертите од PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment 
Committee) детално го разгледале овие настани, прија-
вени од земјите членки, од кои 9 резултирале со смртен 
исход. Повеќето од нив биле пријавени кај лица под 55 
години, од кои мнозинството биле жени. Бидејќи овие 
настани се ретки, а самиот COVID-19 често предиз-
викува нарушувања на коагулацијата кај пациентите, 
тешко е да се процени причина за стапката на овие на-
стани кај групата лица кои не ја примиле вакцината. 
Сепак, врз основа на достапните податоци, од периодот 
пред COVID-19, било утврдено дека иако кај лица под 
50 години, до 16 март 2021 може да се очекува пријава 
на помалку од 1 случај на DIC, во период од 14 дена по 
администрирање на вакцината, биле пријавени 5 слу-
чаи. Слично на ова, иако кај оваа возрасна група до ис-
тиот датум, просечно можат да се очекуваат 1,35 случаи 
на CVST, сепак биле пријавени 12 вакви настани. Сли-
чен дисбаланс не е регистриран  кај повозрасната попу-
лација. PRAC проценил дека докажаната ефикасност на 
вакцината во спречување на хоспитализација и смрт од 
COVID-19 ја надминува малата веројатност за развој на 
DIC или CVST. Сепак, пациентите треба да бидат свесни 
за ниската веројатност од такви настани и доколку се 
појават симптоми на тромботични нарушувања, паци-
ентите треба да побараат итна медицинска помош и да ги 
информираат здравствените работници за спроведената 
вакцинација. Веќе се преземаат чекори за ажурирање на 
упатствата за пациентите и збирниот извештај за особи-
ните на лекот, со цел да се вклучат повеќе информации 
за овие ризици. Дополнително, PRAC ќе започне дета-
лен преглед за овие ризици, вклучувајќи и разгледување 
на ризиците поврзани со другите COVID-19 вакцини 
(иако досега не е идентификуван безбедносен сигнал). 
Ќе се продолжи со будно следење на безбедноста и на-
станите поврзани со нарушувања на коагулацијата и ќе 
се воспоставуваат понатамошни студии за да се обезбе-
дат повеќе податоци и докази за возможната каузална 
врска помеѓу COVID-19 вакцините и тромбоемболис-
ките настани.8
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ФАРМАЦЕВТСКИ ПОДАТОЦИ Имајќи ја предвид 
разликата во цената на Oxford-AstraZeneca COVID-19 
vaccine во однос на другите достапни вакцини, како и 
6-месечната стабилност при транспорт и чување во кон-
венционални фрижидери (2°C – 8°C), јасно е дека оваа 
вакцина е префериран кандидат во земјите со ниски и 
средни приходи.21 Сепак, последните новости и инфор-
мации поврзани со потенцијалните тромбоемболиски 
настани предизвикани од вакцината, кои беа објавени 
во масовните медиуми, предизвикаа значителен отпор 
на населението кон употребата на вакцината и зголему-
вање на отпорот и влијанието на антиваксерското дви-
жење во голем дел од европските држави. Оттука, јасна 
е потребата за активно учество на сите здравствени ра-
ботници, а првенствено фармацевтите и лекарите, во 
едукацијата на населението и пациентите за ризикот и 
бенефитот од спроведување на масовната имунизација, 
со цел повторно враќање во нормалното секојдневие. 

Вакцината се применува кај лица на возраст од 18 
години или постари, во две дози, администрирани во 
временско растојание од 12 недели, во форма на интра-
мускулна инјекција.21  
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Johnson & Johnson COVID-19 vaccine (позната и 
како Ad26.COV.S)  е аденовирусна векторска вак-
цина за превенција од COVID-19, развиена од 

страна на холандската Janssen Vaccines и белгиската 
компанија мајка Janssen Pharmaceuticals, подружница 
на американскиот фармацевтски гигант Johnson & 
Johnson (J&J)1. Вектор претставува човечки аденови-
рус, кој е модифициран така што содржи ген одгово-
рен за продукција на шилестиот (анг. spike-S) протеин 
на SARS-CoV-2, вирусот кој предизвикува COVID-192. 
Клиничките студии од фаза 3 за потврда на ефикас-
носта и безбедносниот профил на вакцината се започ-
нати во летото 2020 година, при што се вклучени повеќе 
од 40 000 доброволци. На крајот на јануари, Janssen со-
општи дека ефикасноста во превенцијата на симпто-
матски COVID-19, при администрација на една доза од 
вакцината изнесува 66 %, а ефикасноста во спречување 
на тежок облик на COVID-19 се движи околу 85 %3. Нај-
чести несакани реакции, пријавени во студиите, биле 
болка на местото на инјектирање, главоболка, гадење, 
лошење и болка во мускулите. Повеќето од овие реак-
ции, според сериозноста, биле класифицирани како 
лесни до умерени и траеле еден до два дена по админи-
страцијата на дозата4. Врз основа на предадените пода-
тоци за ефикасноста и безбедносниот профил на Ad26.
COV.S, условното одобрување за ставање во промет на 

оваа вакцина било издадено од Европската агенција за 
лекови (анг. European Medicines Agency-EMA) во првата 
половина на месец март 2021 година5, десетина дена 
по добивањето на одобрување за итна употреба (анг. 
Emergency Use Authorization-EUA) од страна на амери-
канската Агенција за храна и лекови (анг. Food and Drug 
Administration-FDA)4. 

МЕХАНИЗАМ НА ДЕЈСТВО Ad26.COV.S се базира 
на слична технологија како и руската вакцина Sputnik 
V и англиско-шведската Oxford-AstraZeneca COVID-
19 vaccine, при што како вектор за испорака на генет-
скиот материјал се употребува хуман аденовирус, што 
ја приближува до Sputnik V (исто така користи хуман 
аденовирус како вектор), но покажува пониска ефи-
касност во однос на рускиот „ривал“.  Ad26.COV.S се 
заснова на рекомбинантен аденовирусен тип 26 (Ad26) 
вектор, на кој му недостасува способност за реплика-
ција, и кој е модифициран така што го експресира ши-
лестиот (анг. spike-S) протеин во неговата стабилизи-
рана конформација. Оваа стабилизирана верзија на 
шилестиот протеин - која вклучува две мутации со кои 
вообичаени амино киселини се заменети со пролин -  
била развиена од истражувачите од National Institute of 
Allergy and Infectious Diseases’ Vaccine Research Center и 
University of Texas. Механизмот на дејство е сличен како 
и кај другите вакцини кои ја користат оваа платформа, 
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односно по интрацелуларното навлегување на адено-
вирусната DNA во цитоплазмата, следува пенетра-
ција на генетскиот материјал во јадрото на клетката 
и последователна транскрипција во информациона 
mRNA. По овој чекор, mRNA го напушта јадрото и 
преминува во цитоплазмата, каде што преку процесот 
на транслација се синтетизира шилестиот протеин на 
SARS-CoV-2, кој подлежи на соодветно процесирање 
и се презентира преку MHC (major histocompatibility 
complex) молекулите, на површината на антиген-пре-
зентирачките клетки. На овој начин, антигенот е пре-
познаен од страна на специфични целуларни компо-
ненти на имуниот систем, по што следува активација 
на Т-клеточниот и хуморалниот имун одговор кон па-
тогенот и имуниот систем е подготвен за „борба“ со па-
тогенот при негово потенцијално инфицирање на ор-
ганизмот6,7.

ЕФИКАСНОСТ И КЛИНИЧКИ СТУДИИ За про-
ценка на ефикасноста во превенција од COVID-19, без-
бедносниот профил и имуногеноста на единечна доза 
на вакцината Ad26.COV.S, кај лица на возраст од 18 го-
дини и постари, во моментот се спроведува мултицен-
трична, рандомизирана, двојно слепа, плацебо-контро-
лирана студија од фаза 3 (COV3001) (NCT04505722) во 
Соединетите Американски Држави, Јужно Африкан-
ската Република (ЈАР), Бразил, Чиле, Аргентина, Колум-
бија, Перу и Мексико. Рандомизацијата на добровол-
ците е стратификувана според возраста (18-59 години, 
60 години и постари) и присуство или отсуство на ко-
морбидитети поврзани со зголемен ризик од прогресија 
до сериозна форма на COVID-19. Студијата дозволува 
вклучување на доброволци со стабилна постоечка ме-
дицинска состојба, дефинирана како болест што не бара 
значителна промена во терапијата во текот на 3 месеци 
пред вакцинацијата, како и лица со стабилна инфекција 
со вирус на хумана имунодефициенција (ХИВ). 

Вкупно 44.325 доброволци биле рандомизирани  во 
две еднакви групи, при што кај едната група била ад-
министрирана вакцината, а кај другата плацебо (солен 
раствор). За проценка на безбедносниот профил и 

ефикасноста, планирано е следење на определени пое-
динци во период од 24 месеци.

Примарна анализа на ефикасноста, кај популација 
од 39.321 учесник во студијата (19.630 ја примиле вак-
цината Ad26.COV.S, додека 19.691 примиле плацебо), 
вклучила 38.059 SARS-CoV-2 серонегативни добро-
волци при вклучување во студијата и 1.262 добро-
волци со непознат серостатус. Примарниот исход од 
студијата бил определен преку евалуација на бројот 
на случаи на умерена до сериозна/критична клиничка 
форма на COVID-19, со почеток на симптомите нај-
малку 14, односно 28 денови по вакцинацијата, при 
што умерена до сериозна/критична клиничка форма 
е потврдена со позитивен резултат на SARS-CoV-2 ви-
русна RNA, со употреба на тест базиран на полимераза 
верижна реакција (анг. polymerase chain reaction-PCR). 
Клиничката дефиниција за умерена, односно сериозна/
критична клиничка слика на болеста, била претходно 
наведена во протоколот на студијата, а проценката на 
случаите била изведена од независен комитет. Медија-
ната на времето на следење на доброволците, вклучени 
во студијата, изнесувала 8 месеци по администрација 
на дозата, при што ефикасноста на вакцината кај се-
ронегативните или доброволците со непознат серо-
лошки статус при вклучување во студијата изнесувала 
66,9% (95% CI: 59,0; 73,4) најмалку 14 дена по вакцина-
цијата, односно 66,1 % (95 % CI: 55,0; 74,8) најмалку 28 
дена по администрација на дозата. Ефикасноста на вак-
цината во превенција од сериозна/критична форма на 
COVID-19 најмалку 14 дена по вакцинацијата изнесу-
вала 76,7 % (95 % CI: 54,6; 89,1) и 85,4 % (95% CI: 54,2; 
96,9) најмалку 28 дена по вакцинацијата. Од сите слу-
чаи на COVID-19, кај кои симптомите започнале нај-
малку 14 дена по администрација на вакцината/плаце-
бото, кај групата која примила вакцина биле пријавени 
2  хоспитализации поврзани со COVID-19 кај групата 
која примила плацебо (ниту една по 28 дена) и 29 во 
групата која примила плацебо (при што 16 биле по 28 
дена). Дополнително, во групата која била рандомизи-
рана да прими вакцина не биле пријавени смртни слу-
чаи асоцирани со COVID-19, додека во контролната 
група биле пријавени 5 COVID-19 поврзани случаи кај 
доброволци кои биле негативни на PCR-тест за прису-
ство на SARS-CoV-2 RNA при вклучување во студијата.

Имајќи ја предвид застапеноста на различни соеви 
на SARS-CoV-2, во различни делови од светот, и влија-
нието на мутациите врз ефикасноста на вакцините, на-
правено е генетско секвенционирање на лабораториски 
потврдените случаи во студијата и било утврдено дека 
во примероците од САД доминира сојот Wuhan-H1 
D614G; во 94,5% од примероците од ЈАР бил иденти-
фикуван јужноафриканскиот сој (B.1.351), а во Бра-
зил - 2/3 од примероците биле идентификувани како 
варијанта на P.2 родот, а околу 30 % како Wuhan-H1 
D614G. Имајќи предвид дека E484K мутацијата, при-
сутна во јужноафриканскиот сој на вирусот (B.1.351) 
е асоцирана со намалена ефикасност на вакцината, 
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очекувано е дека ефикасноста на вакцината развиена од 
Jonson&Jonson, во превенција на умерена до сериозна/
критична форма како и превенција на сериозна/кри-
тична форма на COVID-19, е најниска кај субјектите од 
Јужна Африка, каде што 14 дена по администрацијата 
изнесува 52,0 %, односно 73,1 % соодветно, а 28 дена 
по администрацијата изнесува 64,0 %, односно 81,7 %8. 

Во средината на ноември 2021, започна втора кли-
ничка студија од фаза 3, која се разликува од првата 
бидејќи доброволците примаат две дози од вакцината 
Ad26.COV2.S, на временска раздалеченост од 57 дена9.

БЕЗБЕДНОСЕН ПРОФИЛ Во студијата COV3001, 
најчесто пријавувана локална несакана реакција (≥ 
10%) била болка на местото на инјектирање (48,6%). 
Најчестите системски несакани реакции (≥ 10%) биле 
главоболка (38,9 %), замор (38,2 %), мијалгија (33,2 %) и 
гадење (14,2%). Сериозни алергиски реакции, вклучи-
телно и еден случај на анафилакса, се пријавени во те-
ковната отворена клиничка студија која се спроведува 
во Јужна Африка. 

Безбедноста на вакцината за превенција од COVID-
19, развиена од Janssen е евалуирана во тековната кли-
ничка студија од фаза 3 (COV3001). Вкупно 43.783 до-
броволци биле вклучени во евалуацијата, при што 21.895 
лица, на возраст од 18 години или повеќе, биле рандо-
мизирани да ја примат вакцината развиена од Janssen. 

Во оваа студија, до 22 јануари 2021 година, 54,6 % од 
доброволците биле следени осум недели. Сериозни не-
сакани настани, со исклучок на оние поврзани со по-
тврден COVID-19, биле пријавени кај 0,4 % (n = 83) од 
доброволците кој ја примиле вакцината за превенција 
од COVID-19, развиена од Janssen, (N = 21 895) и 0,4% 
(n = 96) од доброволците кои примиле плацебо (N = 21 

888).  Уртикарија (сите настани биле оценети како не-
сериозни) била пријавена кај пет вакцинирани лица и 
една индивидуа која примила плацебо седум дена по 
вакцинирањето. Покрај тоа, сериозен несакан настан 
на хиперсензитивност, некласифициран како анафи-
лакса, е пријавен кај едно вакцинирано лице со поче-
ток на уртикарија два дена по вакцинацијата и ангио-
едем на усните, без почеток на респираторен дистрес, 
четири дена по вакцинирањето. Настанот најверојатно 
е поврзан со вакцината. 

Сериозни несакани ефекти на сериозна болка во 
раката каде што е примена инјекцијата, која не реагира 
на третман со аналгетици, со непосреден почеток во 
времето на вакцинација,  а траела 74 дена по вакцини-
рањето, била пријавена кај еден доброволец кој ја при-
мил вакцината. Сериозен несакан ефект на сериозна ге-
нерализирана слабост, треска и главоболка, со почеток 
следниот ден по вакцинирањето и резолуција по три 
дена, била пријавена кај доброволец кој ја примил вак-
цината. Двете реакции веројатно се поврзани со при-
мена на вакцината Ad26.COV.S.

Нумеричка нерамнотежа, со повеќе настани прија-
вени во групата која примила вакцина во однос на 
групата која примила плацебо, биле забележани за 
следните сериозни или помалку сериозни настани од 
интерес, кај доброволци кои примиле вакцина или пла-
цебо, соодветно:

  Тромбоемболиски настани:
   Длабока венска тромбоза: шест настани (два 

сериозни; пет во период од 28 дена по вакци-
нацијата) vs два настана (еден сериозен; два 
во период од 28 дена по вакцинацијата).
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   Пулмонарен емболизам: четири настани (три 
сериозни; два во период од 28 дена по вакци-
нацијата) vs еден настан (сериозен и во пе-
риод од 28 дена по вакцинацијата).

   Церебрална синовенска тромбоза: еден на-
стан (сериозен и во период од 28 дена по вак-
цинацијата vs нула /0/.

   Епилептични напади: 4 настани (еден сериозен; 
четири во период од 28 дена по вакцинацијата) 
vs еден настан (нула /0/ сериозни и нула /0/ во 
период од 28 дена по вакцинацијата).

   Тинитус: шест настани (нула /0/ сериозни; шест 
во период од 28 дена по вакцинацијата, вклучи-
телно и три во период од два дена по вакцина-
цијата) vs 0.

За овие настани не може да се воспостави каузална 
врска со вакцината на Janssen за превенција од COVID-
19. Евалуацијата на причината била пронајдена во при-
суството на коморбидитети кои може да ја зголему-
ваат предиспозицијата на овие индивидуи кон вакви 
настани 8.

ФАРМАЦЕВТСКИ ПОДАТОЦИ Имајќи предвид 
дека вакцината Ad26.COV.S бара транспорт и чување во 
конвенционални фрижидери на температура од 2°C to 
8°C и покажува ефикасност при примена само на една 
доза од вакцината со интрамускулна инјекција во сите 
возрасни групи над 18 години8,  здравствените власти 
сметаат дека одобрувањето на оваа вакцина може значи-
телно да придонесе во брзо намалување на трансмисијата 
на SARS-CoV-2 во заедницата преку брз пораст на про-
центот на целосно имунизирано население.
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Интернационалната федерација на фармаце-
вти (ФИП), има издадено повеќе различни 
документи базирани врз основа на изјави, 

водичи и препораки од Светската здравствена ор-
ганизација, Центрите за контрола и превенција на 
болести на САД и на ЕУ, како и други соодветни 
авторитети. ФИП постојано се труди да публикува 
најнови, проверени информации во однос на сос-
тојбата со КОВИД-19, но сепак препораката е по-
често проверување на нивната интернет-страница, 
за најнови информации. Во месец март, официјал-
ната изјава на Министерството за здравство на Из-
раел посочи дека само 0,04 % од луѓето што ја при-
миле втората доза од вакцината на „Фајзер“ (317 од 
вкупно 715.425), последователно развиле КОВИД-
19 инфекција, а од нив само 16 , биле хоспитализи-
рани. Овој факт укажува на неопходноста од ма-
совна вакцинација на населението, во која мора да 
бидат вклучени и фармацевтите, како најдостапни 
здравствени професионалци. Бидејќи секојдневно 
се зголемува бројот на достапни количества од вак-
цините, сличен развој за можноста на фармаце-
втите да учествуваат во процесот на вакцинација, 
може да се забележат и во Франција, Норвешка 
и Португалија. Дополнителни информации може 
да се најдат на следниот линк на ФИП  COVID-19 
information hub.

Одлуките, мора да се донесуваат врз основа на 
опсежни, научнопотврдени докази. ФИП ги пре-
познава и признава различните ставови и ми-
слења, за најдобрите стратегии во борбата против 
КОВИД-19, кои се научно потврдени. Ние веруваме 
дека која било одлука поврзана со обезбедувањето 
здравствена услуга, вакцинација, терапија и други 
стратегии, мора да се базира на робусен, најнов и 
ревидиран научен доказ. ФИП редовно ги евалу-
ира повеќето од достапни докази и објавува изјави 
за различни аспекти на здравствена грижа, вклу-
чително и вакцинација, кои се достапни на www.
fi p.org/coronavirus. Ние, ќе продолжиме и во ид-
нина да собираме и евалуираме докази, со цел да 

пружиме најсоодветна поддршка на колегите, но 
и да одговориме на сите прашања од пациентите. 

Повеќе од десетина години, ФИП на глобално 
ниво се залага за подобрување на имунизацијата, 
првенствено преку јавните аптеки и неодамна беше 
публикувана и програма за *Трансформирање на 
вакцинацијата глобално и регионално*. Оваа про-
грама од 24 дигитални настани се случуваше од сеп-
тември до декември 2020 година и заврши со глоба-
лен самит и ФИП изјава за посветеност за акција, 
за подобрување на процесот на вакцинација, преку 
аптеките.

Неодамна е публикувана и дигиталната колекција 
за трансформација на вакцинацијата (Transforming 
Vaccination Collection), а која вклучува:

• Вовед од тимот на ФИП за Програма за тран-
сформирање на вакцинацијата

• Воведна видеопорака од извршниот директор 
на ФИП Catherine Duggan

• Статија за перспективите на ФИП за вак-
цинација во аптеките FIP’s perspective on 
vaccination in pharmacy

• Водич за имплементирање на посветеност за 
акција преку ФИП развојните цели guide

• Извештај за 2020 програмата и фокус на ре-
гионалните приоритети priorities

• Главни бариери за трансформирање на вак-
цинацијата во аптеките spotlight

На сите нас ни е потребна промена на начинот 
на кој ја знаеме испораката и администрирањето 
на вакцините, како и улогата на аптеките во оваа 
агенда, согласно со Декларацијата за еднаквост на 
вакцините на Светската здравствена организација 
(declaration on vaccine equity). Неопходна е посве-
теност, истрајност, солидарност и акција. Искрено 
се надеваме дека оваа колекција ќе помогне за про-
грес за трансформација на процесот на вакцинација, 
согласно со агендата за превенција на заболувањата, 
како и во услови на КОВИД-19.
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