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2021. gada 8. septembris
Jaunaka droSuma informacija par Covid-19 vakcinu “Spikevax”
Razotajs: Moderna Biotech Spain, S.L.

Spikevax drosums tiek pastavigi uzraudzits, un sabiedribai tiek regulari sniegta jaunaka
vakcinas drosuma informacija. Saja dokumenta izklastiti Eiropas Zalu agentiiras (EZA)
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (PRAC) veiktas jaunako globalo droSuma datu
verteSanas rezultati (skatit 1. sadalu). Dokumenta ietverta arT augsta limena informacija no
zinojumiem par iesp&jamam blakusparadibam, kuru PRAC nem vera, veicot vertéSanu (skatit
2. sadalu).

No vakcinas registracijas Eiropas Savieniba (ES) 2021. gada 6.janvari lidz 2021. gada
2. septembrim ES/EEZ ir ievadits vairak neka 54,2 miljoni Spikevax devu.*

Siir jaunaka dro$uma informacija kop§ 2021. gada 11. augusta sniegtas informacijas.

PRAC pédéjas droSuma veértésanas galvenie iznakumi
Paslaik netiek ieteiktas jaunas izmainas produkta informacija (zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija).

1. Jaunaka informacija par Spikevax droSuma veértésanu

Sanaksme 2021. gada 30. augusta — 2. septembr1 PRAC izvért€ja jaunus droSuma datus, tostarp
pédgjo registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto ikménesa drosuma kopsavilkuma zinojumu?
un pacientu un veselibas apriipes specialistu ES dalibvalstu blakusparadibu zinojumu kopgja
datubazé EudraVigilance iesniegtos zinojumus (skatit 2. sadalu).

Paslaik netiek ieteiktas jaunas izmainas produkta informacija.

Miokardits un perikardits
Veértesana pabeigta — paslaik nav nepieciesSama Spikevax produkta informacijas atjaunindsana

bridinajumu sadalas tika pievienotas blakusparadibas “miokardits” un “perikardits”.>

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

2 Jkménesa dro$uma kopsavilkuma zinojumus, dévetus ari par pandémijas droSuma kopsavilkuma zinojumiem,
sagatavo registracijas apliecibu Ipasnieki, lai veicinatu savlaicigu un pastavigu Covid-19 vakcinu ieguvumu un
risku attiecibas izvértesanu pandémijas laika. Sie zinojumi papildina periodiski atjauninamo dro$uma zinojumu
(PSUR) iesniegSanu.

3 Skatit jaunako droSuma informaciju par Spikevax 2021. gada 14. jilija.



https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccine-safety-update-spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-14-july-2021_en.pdf
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Miokardits un perikardits ir sirds iekaisuma slimibas.

2021. gada septembri1 PRAC pabeidza papildu vert€Sanu un secinaja, ka nav iegiita jauna
informacija, kas var€tu pamatot izmainas produkta informacija.

Atgadinajums: lai veicinatu atveseloSanos, saktu arstéSanu un izvairitos no komplikacijam,
pacientiem nekavé€joties javerSas péc mediciniskas palidzibas, ja paradas elpas trikums,
sirdsklauves un neregulara sirdsdarbiba, vai peksnas un neparejosas sapes kriiskurvi, jo Sie
simptomi var liecinat par miokarditu un perikarditu.

Multisistemu iekaisuma sindroms (MIS)
Tiek turpinata vertésana.

P&c zinojuma sanems$anas par multisist€ému iekaisuma sindroma (MIS) gadijumu Danija
saistiba ar citu Covid-19 vakcinu (Comirnaty) PRAC vértg, vai saistiba ar Covid-19 vakcinam
pastav MIS risks. Dazi no MIS gadijjumiem p&c Comirnaty vai citu Covid-19 vakcinu
sanemsanas noveroti pieaugusajiem un/vai arpus ES/EEZ. Zinojumi par Siem gadijumiem
ietver bazas par iesp&jamam blakusparadibam, t.i., mediciniskiem notikumiem, kas novéroti
péc vakcinacijas, bet nav obligati saistiti ar vakcinu.

MIS ir smaga iekaisiga slimiba, kas skar daudzas kermena dalas, un tas simptomi var ietvert
nogurumu, neparejosu smagu drudzi, caureju, vemsanu, védersapes, galvas sapes, sapes kriitis
un gritibas elpot. MIS ir reta slimiba, un pirms Covid-19 pandémijas tas incidence, kas
aprékinata no datiem par 5 Eiropas valstim, bija aptuveni 2 lidz 6 gadijumi gada uz 100 000
b&rniem un pieaugusajiem ltdz 20 gadu vecumam un mazak par 2 gadijumiem gada uz 100 000
pieauguSajiem virs 20 gadu vecuma (dati iegtiti no EZA koordinétiem novérojumu pétijumiem
(skatit 2. sadalu))®. Ir sanemti zinojumi par MIS attistibu ari pec Covid-19 parslimosanas, tacu
pacients Danija nebija parslimojis Covid-19.

Lidz 2021. gada 19. augustam EudraVigilance nav sanemti zinojumi par MIS gadijumiem
bérniem EEZ/ES péc vakcinacijas ar Spikevax (informaciju par EudraVigilance skatit
2. sadala).

PRAC izvértés par MIS pieejamos datus, lai noteiktu, vai So slimibu var izraisit Covid-19
vakcinas, un sniegs ieteikumus, vai nepiecieSams veikt izmainas produktu informacija.

PRAC aicina visus veselibas apriipes specialistus zinot par jebkuriem MIS gadijumiem vai
citiem nevélamiem notikumiem cilvékiem pe&c So vakcinu sanemsSanas (ieteikumus par

zinoSanu skatit 2. sadala).

Sobrid pasreizgjie ES ieteikumi par Covid-19 vakcinu izmantoanu netiek mainiti.

4 Skatit Eiropas Farmakoepidemiologijas un farmakovigilances centru sadarbibas tiklu (ENCePP)



http://www.encepp.eu/phact_links.shtml
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EZA un nacionalas atbildigas iestades sniegs plasaku informaciju péc nepiecieSsamibas. °

Anafilakse un citas hipersensitivitates reakcijas
Paslaik netiek ieteiktas jaunas izmainas Spikevax produkta informdcija.

Anafilakse ir zinama Spikevax blakusparadiba un ir minéta produkta informacija kopa ar
informaciju par klinisko ricibu anafilakses gadijuma. PRAC turpina riipigi uzraudzit anafilaksi
un 2021. gada septembri veica jaunako datu izverteéSanu. PRAC secinaja, ka nav nepiecieSams
veikt jaunas izmainas produkta informacija.

Velina reakcija injekcijas vieta

Tiek turpinata vértésana

Peéc PRAC vértésanas 2021. gada maija un jiilija® Spikevax produkta informacija tika
atjauninata, lai ieklautu vakcinas biezi sastopamo (t.i., mazak ka 1 no 10 cilvekiem)
blakusparadibu saraksta vélinas reakcijas injekcijas vieta (niezi, apsartumu vai izsitumus).
PRAC ir logusi registracijas apliecibas ipaSnieku sniegt precizaku §is blakusparadibas
raksturojumu, tostarp tas parasto attistibas laiku, ilgumu un smagumu. P&c tam tiks attiecigi
atjauninata produkta informacija. Paslaik tiek turpinata verteésana.

Caureja
Tiek turpinata vértésana

PRAC turpina 2021. gada maija iesakto vértgsanu par caureju’ un ir liigusi registracijas
apliecibas 1pasniekam pievienot vakcinas blakusparadibu sarakstam caureju, ka ari tas
biezumu, balstoties uz jaunakajiem klmisko petijumu datiem. Paslaik tiek turpinata veértésana.

2. Ka tiek veikta droSuma uzraudziba?

Bitiska jaunaka informacija par Spikevax, ka ari visam paréjam Covid-19 vakcinam tiek
apkopota un savlaicigi izveértéta. Tas tiek veikts saskana ar ES normativa regul&juma
sadarbibas tikla (ko veido ES dalibvalstu normativa reguléjuma struktiiras, EZA un Eiropas
Komisija) izstradato Covid-19 vakcinu farmakovigilances planu.

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 droSuma uzraudzibas sist€mas
stirakmeniem. Veselibas apriipes specialisti un vakcinétie cilvéki tiek aicinati zinot
nacionalajam atbildigajam iestadém par visam péc vakcinas sanemsSanas noveérotajam
iespgjamam blakusparadibam, pat ja nav skaidri zinams, vai blakusparadibu ir izraisijusi
vakcina.

S Skatit informaciju “Svarigakais no Farmakovigilances riska novértesanas komitejas (PRAC) sanaksmes
2021. gada 30. augusta-2. septembri”

6 Skatit jaunako dro$uma informaciju par Spikevax 2021. gada 14. jilija.

7 Skatit jaunako drosuma informaciju par Spikevax 2021. gada 11. maija.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccine-safety-update-spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-14-july-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccine-safety-update-spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-11-may-2021_en.pdf
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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 izverteésanai.

EudraVigilance datubazé publiski pieejama informacija publicéta visas EZ/EEZ valodas.
EudraVigilance - Eiropas iesp&jamo zalu blakusparadibu zinojumu datubaze - ir pieejama Seit.

Lai apliikotu visus zinojumus par iesp&jamam Spikevax blakusparadibam, meklgjiet “COVID-
19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)".

Lidz 2021. gada 2. septembrim EudraVigilance zinots par 64 885 iesp&amu blakusparadibu
gadijumiem saistiba ar Spikevax ES/EEZ valstis. 447 gadijumos zinots par letalu iznakumu.®°
Lidz §im pasam datumam ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi vairak neka 54,2 miljoni
Spikevax devu.°

Sajos zinojumos aprakstitas iespéjamas blakusparadibas, t.i., mediciniski notikumi, kas
noveroti péc vakcinas ievadiSanas. Fakts, ka cilvekam bijuSas mediciniska rakstura
problémas vai cilvéks miris péc vakcinas sanemsanas, nenozimé, ka to izraisijusi vakcina.
To varéja izraisit, pieméram, ar vakcinaciju nesaistitas mediciniskas problémas.

ES normativa regul&juma tikls riipigi uzrauga EudraVigilance, lai atklatu jebkadas jaunas bazas
par droSumu. EudraVigilance datubaze balstita uz veselibas apripes specialistu un pasu
pacientu iesniegtajiem zinojumiem par savu pieredzi. Uzraudziba lauj atklat neparastas vai
negaiditas pazimes zinojumos, kas parsititi talakai izveért€Sanai un riska novértéSanai. EZA
detalizetajas verteéSanas procediiras tiek nemti vera visi pieejamie dati no visiem avotiem, lai
izdarTtu pamatotus secinajumus par vakcinas dro§umu. Sie dati ietver klinisko pétijumu
rezultatus, EudraVigilance sanemtos zinojumus par iesp&jamam blakusparadibam,
epidemiologiskos pétfjumus vakcinu droSuma uzraudzibai, toksikologiskos izmeklgjumus un
jebkuru citu butisku informaciju.

Planotie un paSreizéjie petijumi

Uznémums, kas registr&jis vakcinu Spikevax, turpinas sniegt rezultatus no galvena kliniska
pétijuma, kurs tiks pabeigts tuvako divu gadu laika. Uznémums veiks arT papildu pétijumus

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

9 Avots: EudraVigilance. Sie skaitli nav tiesa veida iegiistami no iespgjamo blakusparadibu publiskas datubazes,
kura informacija sagrupéta atbilstosi blakusparadibas veidam. Ta ka viena zinojuma var bt ietvertas vairakas
blakusparadibas, kopgjais blakusparadibu skaits nekad neatbildis individualo gadijumu skaitam. ST publiska
datubaze nesniedz ar1 kopgjo zinoto gadijumu skaitu ar letalu iznakumu.

10 Eiropas Slimibu kontroles un profilakses centrs (ESPKC) apkopo $os datus par vakcinu izmanto$anu no ES
dalibvalstim, ka arT EEZ dalibvalstim — Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas.


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
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vakcinas droSuma un efektivitates uzraudzibai, turpinot tas izmantoSanu vakcinacijas
kampanas un cita veida kliniskaja praksé. Planoto un pasreiz&jo Spikevax drosuma pé&tijumu
sarakstu skatit sadala “Riska vadibas plans”.

Spikevax ir apstiprinats pediatriskas izpétes plans (PIP). Taja izklastits, ka uznémums apkopo
datus par vakcinas efektivitati un droSumu tas izmantoSanai bérniem.

Turklat EZA koordin€ novérojumu pétijumus ES dalibvalstis, apliikojot realos datus par
klinisko praksi, lai uzraudzitu Covid-19 vakcinu droSumu un efektivitati, tostarp gritnie¢u
populacija.

3. Cita informacija par Spikevax

Spikevax (iepriek§ — COVID-19 Vaccine Moderna) ir vakcina, kas registréta ES 2021. gada
6. janvari Covid-19 noveérsanai péc inficésanas ar SARS-CoV-2 koronavirusu. Covid-19 ir
potenciali smagi noritosa slimiba, kas var blit navgjosa. Sakotngja registracija tika pieskirta

paplasinata, ietverot vakcinas lictosanu cilvékiem no 12 gadu vecuma.

Spikevax satur par mMRNS dévétu molekulu, kuru organisms izmanto Tslaicigai SARS-CoV-2
virusa pika proteina veidosanai. mRNS molekula organisma tiek noardita 1si péc vakcinacijas.
Pika proteins neizraisa Covid-19.

Pirms Spikevax registracijas ES vakcinas efektivitate un droSums tika izvértéta ar preklinisko
pétijumu un lielu klinisko pétijumu palidzibu. So vakcinu klinisko pétijumu ietvaros ir
sanémusi vairak neka 14 000 petijjumu dalibnieku.

Ka jebkuras zales, arT $1 vakcina var izraisit blakusparadibas, tomér ne visiem cilvékiem tadas
bis. Biezakas zinamas Spikevax blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid€ji smagas un pariet
paris dienu laika p&c vakcinacijas.

Plasaka informacija par Spikevax iedarbibu un lietoSanu pieejama visas ES/EEZ valodas Saja
parskata. Taja ietverta informacija par lietoSanu griitniecibas un kriits baroSanas laika, ka art
imiinkompromitétiem cilvékiem.

Pilna produkta informacija, tostarp zalu apraksts un lietoSanas instrukcija, ar1 ir pieejama visas
ES/EEZ valodas.

Jaunaka droSuma informacija tiek regulari publicéta EZA timekla vietné www.ema.europa.eu,
ka ari ZVA timeklvietné sadala “Covid-19 zinas”.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002893-pip01-20
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#observational-research-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
http://www.ema.europa.eu/
https://www.zva.gov.lv/lv/covid-19-zinas

