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Jaunaka droSuma informacija par Covid-19
vakcinam

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)

COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen-Cilag International NV)
Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s.)

Spikevax (Moderna BioNTech Spain, S.L.)

Vaxzevria (AstraZeneca AB)

Registréto Covid-19 vakcinu droSums tiek pastavigi uzraudzits, un sabiedribai regulari tiek
sniegta jaunaka informacija.

Saja jaunakaja vakcinu dro$uma parskata ir izklastiti Eiropas Zalu agentiiras (EZA) Zalu
droSuma komitejas jeb Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) jaunako globalo
droSuma datu vertesanas rezultati (skatit 1. sadalu).

Taja ietverta arT augsta ITmena informacija no zinojumiem par iesp&jamam blakusparadibam,
ko PRAC nem vera, veicot vértéSanu (skatit 2. sadalu).

Siir jaunaka dro$uma informacija kops 2022. gada 17. februar sniegtas informacijas, un taja
atspoguloti 2022. gada 7.-10. marta notikusas PRAC sanaksmes galvenie vert€Sanas
iznakumi.

EZA apstiprina, ka visu Sobrid registréto Covid-19 vakcinu sniegtie ieguvumi joprojam

parsniedz to blakusparadibu risku, nemot véra Covid-19 slimibas un ar to saistito komplikaciju,
tostarp hospitalizacijas un naves, risku.

Galvenie secinajumi no jaunakajiem drosuma
vertéjumiem

COVID-19 Vaccine Janssen

PRAC iesaka atjauninat produkta informaciju, ietverot adas siko asinsvadu vaskulitu (adas
asinsvadu iekaisumu) ka jaunu COVID-19 Vaccine Janssen blakusparadibu.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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Spikevax

PRAC iesaka atjauninat produkta informaciju, ietverot bridinajumu par pastiprinatas kapilaru
caurlaidibas sindroma (Skidruma nopliides no asinsvadiem) uzliesmojuma iesp&jamibu péc

.....

1. Jaunakie droSuma vertejumi

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)

No Comirnaty registracijas Iidz 2022. gada 28. februarim ES/EEZ ir ievaditi aptuveni 592
miljoni §is vakcinas devu pieaugusajiem un 25 miljoni devu bérniem un pusaudziem (lidz
18 gadu vecumam).!

Pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroms
Nav nepieciesama produkta informdcijas atjauninasana

Ir pabeigta vértéSana par to, vai vakcinacija ar Comirnaty var izraisit pastiprinatas kapilaru
caurlaidibas sindromu. PRAC secin3ja, ka paslaik pieejamie dati nav pietiekami, lai pamatotu
produkta informacijas atjauninasanu.

Vispargja populacija pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroms ir loti reta, smaga slimiba,
kuras gadijuma no maza izméra asinsvadiem (kapilariem) izpliist Skidrums, izraisot pietikumu,
galvenokart rokas un kajas, zemu asinsspiedienu, asins sabiez€Sanu un zemu albumina (svariga
asins proteina) limeni. Vert€Sana tika nemti vera spontanie zinojumi par iespgjamam
blakusparadibam, t.i., mediciniskiem notikumiem, kas novéroti péc vakcinacijas, bet ne
obligati ir saistiti ar vakcinu vai ir tas izraisiti.

Plasaka informacija pieejama svarigakaja informacija no PRAC sanaksmes 2022. gada marta.

Informacija par Comirnaty iedarbibu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas). Visa
informacija par vakcinu, tostarp par visam zinamajam blakusparadibam un vakcinas lietosanu,
ir pieejama produkta informacija (visas ES/EEZ valodas).

Covid-19 Vaccine Janssen (Janssen-Cilag International NV)

No Covid-19 Vaccine Janssen registracijas lidz 2022.gada 28. februarim ES/EEZ
pieaugusajiem ir ievaditi aptuveni 19,2 miljoni COVID-19 Vaccine Janssen devu.!

! Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ESPKC) apkopo datus par vakcinu izmanto$anu no
ES dalibvalstim, ka ari v&l no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes
un Lihtensteinas.



https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-7-10-march-2022
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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Siko asinsvadu vaskulits
Izmainas produkta informacija

PRAC iesaka ietvert Covid-19 Vaccine Janssen produkta informacija siko asinsvadu vaskulitu
ar adas izpausmém (adas asinsvadu iekaisums, kas var izraisit paceltus vai plakanus izsitumus,
sarkanas punktveida izmainas zem adas virsmas un zilumus) ka nezinama bieZuma iespgjamu
blakusparadibu. Siko asinsvadu vaskulitu var izraisit virusa vai bakterialas infekcijas, ka art
zales un vakcinas. Parasti §1s slimibas izpausmes ar laiku spontani izzid, sanemot atbilstoSu
aprupi.

Ieteikums atjauninat produkta informaciju paredz ietvert So blakusparadibu “nezinama
biezuma” kategorija. Kopuma ir griiti veikt precizas apléses par blakusparadibas biezumu,
balstoties uz iesp&jamu blakusparadibu gadijumiem, par kuriem spontani zinojusi veselibas
apriipes specialisti vai pacientiem.

PRAC ieprieks ieteica ietvert siko asinsvadu vaskulitu produkta informacija ka iesp&jamu
Covid-19 Vaccine Janssen blakusparadibu (skatit 2021. gada 8. septembrT sniegto droSuma
parskatu), tomér registracijas apliecibas IpaSnieks pieprasija atkartotu vértéSanu. Péc atkartotas
verteéSanas PRAC atstaja speka savu secinajumu. Verteésana tika nemti véra spontanie zinojumi
par iespgjamam blakusparadibam, t.i., mediciniskiem notikumiem, kas noveroti péc
vakcinacijas, bet ne obligati ir saistiti ar vakcinu vai ir tas izraisiti.

Plasaka informacija pieejama svarigakaja informacija no PRAC sanaksmes 2022. gada marta.

Miokarda infarkts
Uzsakta vértesana

PRAC ir informé&ta par rezultatiem no epidemiologiska pétijuma, kas balstits uz Francijas
nacionalo datubazu datiem un publicéts EPI-PHARE timekla vietn€, un liecina par nedaudz
paaugstinatu miokarda infarkta (sirdstriekas) risku 3 ned€las péc pirmas Covid-19 Vaccine
Janssen devas sanemsanas.

PRAC apkopos un izvértes visus pieejamos datus, tostarp datus no registracijas apliecibas
ipasSnieka, lai noteiktu, vai Covid-19 Vaccine Janssen var izraisit miokarda infarktu.

Informacija par Covid-19 Vaccine Janssen iedarbibu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ
valodas); visa informacija par vakcinu, tostarp par visam zinamajam blakusparadibam un
vakcinas lietoSanu, ir pieejama produkta informacija (visas ES/EEZ valodas). Produkta
informacija tiks atjauninata, ietverot jaunakas droSuma vertéSanas iznakumus.

Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s.)

Paslaik nav jaunas droSuma informacijas par Nuvaxovid. Lidz 2022. gada 28. februarim §1
vakcina vél nav izmantota ES/EEZ valstis.*


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-7-10-march-2022
https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/vaccins-covid-evenements-cv-18-74ans/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen#product-information-section
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Informacija par Nuvaxovid iedarbibu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas); visa
informacija par vakcinu, tostarp par visam zinamajam blakusparadibam un vakcinas lietoSanu,
ir pieejama produkta informacija (visas ES/EEZ valodas).

Spikevax (Moderna Biotech Spain, S.L.)

No Spikevax registracijas lidz 2022. gada 28. februarim ES/EEZ ir ievaditi aptuveni 150
miljoni Spikevax devu pieaugusajiem un 1,9 miljoni devu bérniem un pusaudziem (lidz
18 gadu vecumam).!

Pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroms
Izmainas produkta informacija

Ir pabeigta vértéSana par to, vai vakcinacija ar Spikevax var izraisit pastiprinatas kapilaru
caurlaidibas sindromu. PRAC iesaka atjauninat produkta informaciju, ietverot bridinajumu par
pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroma (Skidruma noplides no asinsvadiem)
uzliesmojuma iesp&jamibu péc vakcinacijas ar Spikevax personam, kuram ieprieks ir bijis $is
loti retais sindroms. VertéSana tika nemti vE€ra spontanie zinojumi par iespgjamam
blakusparadibam, t.i., mediciniskiem notikumiem, kas noveroti p&c vakcinacijas, bet ne
obligati ir saistiti ar vakcinu vai ir tas izraisiti.

Vispargja populacija pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroms ir loti reta, smaga slimiba,
kuras gadijuma no maza izméra asinsvadiem (kapilariem) izplast Skidrums, izraisot pietikumu,
galvenokart rokas un kajas, zemu asinsspiedienu, asins sabiez€Sanu un zemu albumina (svariga
asins proteina) [imeni.

Plasaka informacija pieejama svarigakaja informacija no PRAC sanaksmes 2022. gada marta.

Sanemti zinojumi par daZiem pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroma gadijumiem (kad
Skidruma nopliide no mazajiem asinsvadiem (kapilariem) izraisa strauju roku un kaju
pietikumu, pekSnu svara pieaugumu un vispar&ju vajumu, zemu asinsspiedienu) pec
vakcinacijas ar Spikevax. Ja Jums ieprieks ir bijis pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroms,
apspriediet to ar arstu, pirms Jums tiek ievadita Spikevax vakcina.

Informacija par Spikevax iedarbibu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas). Visa
informacija par vakcinu, tostarp par visam zinamajam blakusparadibam un vakcinas lietoSanu,
ir pieejama produkta informacija (visas ES/EEZ valodas). Produkta informacija tiks
atjauninata, ietverot jaunakas droSuma vertéSanas iznakumus.

Vaxzevria (AstraZeneca AB)

No Vaxzevria registracijas lidz 2022. gada 28. februarim ES/EEZ pieaugusajiem ir ievaditi
aptuveni 69 miljoni Vaxzevria devu.!


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nuvaxovid#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nuvaxovid#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-7-10-march-2022
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
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Miokarda infarkts, plausu trombembolija un trombozes
Uzsdkta vértesana

PRAC ir informéta par rezultatiem no epidemiologiska pétijuma, kas balstits uz Francijas
nacionalo datubazu datiem un publicéts EPI-PHARE timekla vietn€, un liecina par nedaudz
paaugstinatu miokarda infarkta (sirdstriekas) un plauSu trombembolijas (plausu asinsvada
nosprostojuma) risku p&c vakcinacijas ar Vaxzevria. Turklat citos publicétos pétijumos
novérots nedaudz paaugstinats venozu un/vai arterialu tromboZzu (asins receklu veidoSanas)
risks.?

PRAC apkopos un izvértés visus pieejamos datus, tostarp datus no registracijas apliecibas
pasnieka, lai noteiktu, vai Vaxzevria var izraisit §is slimibas.

Informacija par Vaxzevria iedarbibu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas); visa
informacija par vakcinu, tostarp par visam zinamajam blakusparadibam un par vakcinas
lietoSanu, ir pieejama produkta informacija (visas ES/EEZ valodas).

2. Ka tiek veikta vakcinu droSuma uzraudziba?

Pirms ES registracijas apliecibas pieskirSanas Covid-19 vakcinam, to efektivitate un droSums
tika izvertets prekliniskajos petijumos un plaSos kliniskajos p&tijumos.

Visa butiska jaunaka informacija par §im vakcinam, kas klust pieejama jebkur pasaulé péc to
registracijas, tiek apkopota un savlaicigi izvertéta. Tas tiek veikts saskana ar ES normativa
reguléjuma tikla (ko veido ES dalibvalstu atbildigas regulatoras iestades, EZA un Eiropas
Komisija) Covid-19 vakcinu farmakovigilances jeb vakcinu dro§uma uzraudzibas planu.

EZA detaliz€tajos veértgjumos tiek nemti véra visi pieejamie dati no visiem avotiem, lai
pienemtu pamatotus secinajumus par $o vakcinu droumu. Sie dati ietver klinisko pétijumu
rezultatus, zinojumus par iesp&jamam blakusparadibam, epidemiologiskos pétijumus, kuros
tiek uzraudzits vakcinu droSums, toksikologisko izmeklé$anu un jebkuru citu bitisku
informaciju.

DroSuma kopsavilkuma zinojumi

Covid-19 vakcinu farmakovigilances jeb droSuma uzraudzibas plans ietver ikménesa droSuma
kopsavilkuma zinojumus, kurus $o vakcinu registracijas apliecibas pasnieks sagatavo, lai
pandémijas laika veicinatu savlaicigu un pastavigu Covid-19 vakcinu guvumu un risku
izvertéSanu. Paredzets, ka ikméneSa drosSuma kopsavilkuma zinojumi jasniedz vismaz pirmos
seSus ménesus péc registracijas. Pec Siem pirmajiem seSiem ménesiem drosuma kopsavilkuma
zinojumi var tikt sniegti par garakiem laika periodiem vai var nebiit nepiecieSami. [kménesa

2 Tostarp: Whiteley et al. https:/doi.org/10.1371/journal.pmed.1003926 un Hippisley-Cox et al.
https://doi.org/10.1136/bmj.n1931



https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/vaccins-covid-evenements-cv-18-74ans/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-vaccines-covid-19-post-authorisation#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consideration-core-requirements-rmps-covid-19-vaccines_en.pdf
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1003926
https://doi.org/10.1136/bmj.n1931
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droSuma kopsavilkuma zinojumi tiek sniegti papildus periodiski atjauninamajiem dro$uma
zinojumiem (PSUR).

Zinojumi par iespéjamu blakusparadibu gadijumiem

Zinojumu apkoposana par mediciniskiem notikumiem un problémam péc zalu lietoSanas, kas
varétu biit zalu izraisitas blakusparadibas, ir viens no ES zalu droSuma uzraudzibas sist€mas
stirakmeniem.

Veselibas apriipes specialisti un vakcingétas personas tiek aicinatas zinot nacionalajam
atbildigajam iestadém par visam pe€c vakcinas sanemsanas noverotajam iespgjamam
blakusparadibam, pat ja nav skaidri zinams, vai blakusparadibu ir izraisijusi vakcina. Plasaku
informaciju par zinoSanu, tostarp par nepiecieSamibu noradit vakcinas produkta nosaukumu un
sérijas numuru, skatit sadala “ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam”.

Plasaka informacija par Latvija sanemtajiem blakusparadibu zinojumiem pieejama Zalu valsts
agentiiras (ZVA) timeklvietnes www.zva.gov.lv sadala “Pacientiem un sabiedribai > Vakcinas
pret Covid-19 > Zinojumi par blakusparadibam”.

Visi Latvija sanemtie zinojumi apkopota veida tiek ievaditi EudraVigilance — ES datubazg, kas
tiek izmantota iesp€jamu blakusparadibu uzraudzibai un izverté$anai.

Sie spontanie zinojumi tiek apkopoti EudraVigilance — ES datubazg, kas tiek izmantota
iesp&jamu blakusparadibu uzraudzibai un izvért€Sanai. Publiski pieejama informacija visas
ES/EEZ valodas meklgjama EudraVigilance — Eiropas iespéjamo zalu blakusparadibu
zinojumu datubazg.

Lidz 2022. gada 28. februarim EudraVigilance ieklauts $ads zinojumu skaits:

- Par Comirnaty: spontani zinojumi par 636973 iesp&jamiem blakusparadibu
gadijumiem ES/EEZ valstis; 7411 no tiem zinots par letalu iznakumu®* (Iidz §im pasam
datumam ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 617 miljoni Comirnaty devul).

- Par Covid-19 Vaccine Janssen: spontani zinojumi par 43 650 iesp&jamiem
blakusparadibu gadijumiem ES/EEZ valstis; 294 no tiem zinots par letalu iznakumu?3
(Iidz $im pasam datumam ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 19,2 miljoni
Covid-19 Vaccine Janssen devu?).

- Par Spikevax: spontani zinojumi par 171 454 iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 931 no tiem zinots par letalu iznakumu?? (Iidz $im pa$am datumam
ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 152 miljoni Spikevax devu?).

3 Sis zinojumu skaits aprékinats, iznemot gadijumus no Ziemelirijas (uz Ziemeliriju attiecinamas EudraVigilance
iespejamu blakusparadibu ES zino$anas prasibas saskana ar Irijas/Ziemelirijas protokolu).

4 Avots: EudraVigilance. Sie skaitli nav tie§a veida iegiistami no iesp&jamo blakusparadibu publiskas datubazes,
kura informacija sagrupéta atbilstosi blakusparadibas veidam. Ta ka viena zinojuma var biit ietvertas vairakas
blakusparadibas, kopgjais blakusparadibu skaits nekad neatbildis individualo gadijumu skaitam. ST publiska
datubaze nesniedz arT kop&jo zinoto gadijumu skaitu ar letalu iznakumu.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consideration-core-requirements-rmps-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/public-health-advice-during-covid-19-pandemic#reporting-suspected-side-effects-section
http://www.zva.gov.lv/
https://www.zva.gov.lv/lv/pacientiem-un-sabiedribai/zales/vakcinas-pret-covid-19/zinojumi-par-blaknem
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html
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- Par Vaxzevria: spontani zinojumi par 256 038 iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 1485 no tiem zinots par letalu iznakumu?® (Iidz $im pasam datumam
ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 69 miljoni Vaxzevria devu?).

Sajos zinojumos aprakstitas iespéjamas blakusparadibas, t.i., mediciniski notikumi, kas
novéroti péc vakcinas ievadiSanas. Fakts, ka personai bijusas mediciniska rakstura
probléemas vai persona mirusi péc vakcinas sanems$anas, nenozimé, ka to izraisijusi
vakcina. To vareja izraisit, pieméram, ar vakcinaciju nesaistitas mediciniskas problemas.

ES normativa regul&juma tikls pastavigi uzrauga EudraVigilance datubazi, lai atklatu jebkadas
jaunas bazas par droSumu. EudraVigilance datubaze balstita uz veselibas apriipes specialistu
un pasu pacientu iesniegtajiem zinojumiem par savu pieredzi. Uzraudziba lauj atklat neparastas

Planotie un Sobrid notiekoSie petijumi

Uznémumi, kuri ir registr&jusi Covid-19 vakcinas, turpina sniegt rezultatus no pasreiz
notiekoSajiem kliniskajiem pétjjumiem. Uzp€mumi veic arl papildu pétijjumus vakcinu
droSuma un efektivitates uzraudzibai, turpinot to izmantoSanu vakcinacijas kampanas un cita
veida kliniskaja praksé. Planoto un pasreizéjo Covid-19 vakcinu droSuma pétijumu sarakstu
skatit attiecigo vakcinu riska vadibas plana: Comirnaty, COVID-19 Vaccine Janssen,
Nuvaxovid, Spikevax un Vaxzevria.

Katrai registrétajai Covid-19 vakcinai ir apstiprinats pediatriskas izpétes plans (PIP):
Comirnaty, COVID-19 Vaccine Janssen, Nuvaxovid, Spikevax un Vaxzevria. Taja izklastits, ka
uznémums apkopos datus par vakcinas efektivitati un droSumu tas potencialai izmantoSanai
bérniem. Divas vakcinas — Comirnaty un Spikevax — ir registrétas lieto$anai bérniem.

Turklat EZA koordin€ novérojumu pétijumus ES dalibvalstis, aplikojot realos datus par
klinisko praksi, lai uzraudzitu Covid-19 vakcinu droSumu un efektivitati, tai skaita ar1 griitnieCu
populacija.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan-summary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
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