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Jaunaka droSuma informacija par Covid-19 vakcinu “Spikevax”

Razotajs: Moderna Biotech Spain, S.L.

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

2. sadalu).

Kops Spikevax registracijas Eiropas Savieniba (ES) 2021. gada 6. janvart Iidz 2021. gada 1.
decembrim ES/EEZ ir ievaditi vairak neka 61,6 miljoni Spikevax devu?.

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

PRAC pédéjas droSuma veérteSanas galvenie iznakumi
Noteikts, ka miokardita un perikardita blakusparadibas kopuma noverotas loti reti.

Apstiprinats, ka visaugstakajam riskam paklauti gados jauni virieSi, un riska apléses tiks
ieklautas Spikevax produkta informacija.

1. Jaunaka informacija par Spikevax droSuma veértéSanu

No 2021. gada 29. novembra Iidz 2. decembrim organiz€taja sanaksmé PRAC izverteja
jaunakos drosuma datus par Spikevax (skatit 2. sadalu “Ka tiek veikta droSuma uzraudziba”).

Miokardits un perikardits

Atjauninata Spikevax produkta informacija.

Miokardits un perikardits ir sirds iekaisuma slimibas. To simptomi var biit dazadi, bet biezi
ietver elpas trukumu, spécigu sirdsdarbibu, kas var bt neregulara (sirdsklauves), un sapes
kriitts.

EZA droSuma komiteja (PRAC) ir izvert€jusi jaunakos datus pa miokardita un perikardita

zinamo risku péc vakcinacijas ar mRNS vakcinam, tostarp Spikevax. Saja veértésana tika
icklauti divi lieli Eiropas epidemiologiskie pé&tijjumi. Viens no pétijjumiem tika veikts,

! Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ESPKC) apkopo $o0s datus par vakcinu izmantoSanu no ES

dalibvalstim, ka ari no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas.
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izmantojot datus no Francijas nacionalas veselibas sistémas (Epi-phare), bet otrs tika balstits
uz Ziemelvalstu registra datiem.

Kopuma veértéSanas iznakums apstiprina miokardita un perikardita risku, kurs jau ir atspogulots
Spikevax produkta informacija, un sniedz plasaku informaciju par §tm abam slimibam.

Balstoties uz izveértétajiem datiem, PRAC ir noteikusi, ka abu slimibu kopgjais risks ir “loti
rets”, t.1., tas var skart 1idz 1 no 10 000 vakcin€tajam personam. Turklat dati liecina, ka
paaugstinatais miokardita risks pec vakcinacijas ir vislielakais gados jaunu virieSu vidi. PRAC
ir ieteikusi attiecigi atjauninat produkta informaciju.

Miokardits un perikardits var attistities jau dazu dienu laika p&c vakcinacijas un primari attistas
14 dienu laika. Sis slimibas biezak novérotas pec otras vakcinas devas sanemsanas.

Pieejamie dati liecina, ka miokardita un perikardita norise péc vakcinacijas ir [idziga So slimibu
parastajai gaitai un stavoklis vairuma gadijumu uzlabojas, ievérojot miera reZimu vai sanemot
arsteSanu. Virusu infekcijas, tostarp Covid-19 izraisosa virusa infekcija, ir biezs miokardita
celonis.

Attieciba uz Spikevax Francijas pétijums liecina, ka 7 dienu laika p&c otras devas sanemsanas
noveroti aptuveni 1,3 papildu miokardita gadijumi uz 10 000 virieSu vecuma no 12 lidz 29
gadiem, salidzinot ar vakcinas iedarbibai nepaklautam personam. Ziemelvalstu petijjuma 28
dienu laika péc otras devas sanemsSanas konstatéti 1,9 papildu miokardita gadijumi uz 10 000
virieSU vecuma no 16 lidz 24 gadiem, salidzinot ar vakcinas iedarbibai nepaklautam personam.
EZA turpinas riipigi uzraudzit $o jautdjumu un zinos, kad biis pieejama jauna informacija.

EZA apstiprina, ka Spikevax vakcinas sniegtie ieguvumi joprojam atsver tas riskus, nemot véra
ar Covid-19 slimibu un tas komplikacijam saistitos riskus, tostarp hospitalizacijas un naves

risku.

Informacija personam, kuras sanem vakcinu:

P&c vakcinas sanemsanas pieversiet uzmanibu tadam miokardita un perikardita pazimém ka
elpas trikums, sirdsklauves un sapes kriitis un to novérosanas gadijuma nekavgjoties versieties
péc mediciniskas palidzibas.

Autoimiuins hepatits

Uzsakta signala vertésana.

PRAC ir uzsakusi autoimiina hepatita (slimiba, kuras gadijuma imiina sistéma uzbriik aknam
un rada to bojajumu), lai noteiktu, vai ta varétu but Spikevax blakusparadiba.

Savlaicigi nosakot diagnozi, autoimiins hepatits labi padodas arst€Sanai ar zalém, kuras nomac
imiino sistému. Autoimiinam hepatitam var biit dazadas pazimes un simptomi, kas var ietvert



O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MED I P

N ES HEALTH

adas dzelti, skidruma uzkraSanos kajas (ttska) vai védera (ascits) un ar kunga-zarnu traktu
saistitus simptomus.

VeérteéSana uzsakta peéc mediciniskaja literatiira publicétajiem un ES vienotaja zalu iesp&jamu
blakusparadibu zinojumu datubazé EudraVigilance sanemtajiem zinojumiem par nelielu
gadijumu skaitu p&c vakcinacijas ar Spikevax. PRAC pasreizgjas vértéSanas ietvaros
registracijas apliecibas Tpasnickam izvirzita prasiba iesniegt plasakus datus un to analizi.

PRAC aicina visus veselibas apriipes specialistus un pacientus zinot par jebkuru autoimiina
hepatita gadijumu vai citam blakusparadibam péc vakcinacijas.

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.

DroSuma zinojumu kopsavilkums

Covid-19 vakcinu farmakovigilances plans ietver ikménes$a droSuma kopsavilkuma zinojumus
(Monthly Summary Safety Reports — MSSRs), ko apkopo registracijas apliecibas pasnieki,
atbalstot pandémijas laika lietoto Covid-19 vakcinu savlaicigu un pastavigu ieguvumu un risku
novertéjumu. ParedzEts, ka MSSRS apkopo vismaz pirmos seSus registracijas ménesus (p&c tam
pandémijas dro$uma zinojumi var ietvert laika periodus, kas ir garaki par ménesi). Sie zinojumi
papildina iesniegtos periodiski atjauninamos droSuma zinojumus (Periodic Safety Update
Reports — PSURS).

Zinojumi par iespéjamu blakusparadibu gadijumiem

Zinojumu apkoposana par mediciniskiem notikumiem un sarezgfjumiem pé&c zalu lietoSanas,
kas var€tu biit zalu izraisitas blakusparadibas, ir viens no ES droSuma uzraudzibas sist€mas
stirakmeniem. Veselibas apriipes specialisti un vakcinétie cilvéki tiek aicinati zinot
nacionalajam atbildigajam iestdadém par visam péc vakcinas sanemSanas novérotajam
iespgjamam blakusparadibam, pat ja nav skaidri zinams, vai blakusparadibu ir izraisijusi
vakcina.

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 izvertésanai.


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/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
http://www.zva.gov.lv/
https://www.zva.gov.lv/lv/pacientiem-un-sabiedribai/zales/vakcinas-pret-covid-19/zinojumi-par-blaknem
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EudraVigilance datubazg 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 1. decembrim EudraVigilance datubazeé sanemti spontani zinojumi par 108
583 iesp&jamiem Spikevax blakusparadibu gadijumiem ES/EEZ valstis; 588 gadijumos zinots
par letalu iznakumu?3. Lidz tam paSam datumam cilvéki ES/EEZ bija sanémusi vairak neka
61,6 miljonus Spikevax devu®.

Sajos zinojumos aprakstitas iespéjamas blakusparadibas, t.i., mediciniski notikumi, kas
noveéroti péc vakcinas ievadiSanas. Fakts, ka cilvekam bijusas mediciniska rakstura
problémas vai cilvéks miris péc vakcinas sanems$anas, nenozimé, ka to izraisijusi vakcina.
To varéja izraisit, piemeéram, ar vakcinaciju nesaistitas mediciniskas problemas.

ES normativa reguléjuma tikls ripigi uzrauga EudraVigilance, 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 vai
negaiditas pazimes zinojumos, kas parsititi talakai izvert€Sanai un riska noveértésanai. EZA
detaliz€tajas verteSanas procediras tiek nemti vera visi pieejamie dati no visiem avotiem, lai
izdaritu pamatotus secinajumus par vakcinas drosumu. Sie dati ietver klinisko p&tijumu
rezultatus, EudraVigilance sanemtos zinojumus par iesp&jamam blakusparadibam,
epidemiologiskos pétfjumus vakcinu drosuma uzraudzibai, toksikologiskos izmeklgjumus un
jebkuru citu butisku informaciju.

Planotie un pasreizéjie pétijumi

Uznémums, kas registr&jis vakcinu Spikevax, turpinas sniegt rezultatus no galvena kliniska
pétijuma, kurs tiks pabeigts tuvako divu gadu laika. Uznémums veiks arT papildu p&tijumus
vakcinas droSuma un efektivitates uzraudzibai, turpinot tas izmantoSanu vakcinacijas
kampanas un cita veida kliniskaja praks€. Planoto un pasreizgjo 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 izmantos$anai bérniem.

2Sis zinojumu skaits ir aprékinats, izslédzot gadfjumus no Ziemelirijas (uz Ziemeliriju attiecinamas
EudraVigilance iespgjamu blakusparadibu ES zino$anas prasibas saskana ar Irijas/Ziemelirijas protokolu).
SAvots: EudraVigilance. Sie skaitli nav tiesa veida iegiistami no iesp&jamo blakusparadibu publiskas datubazes,
kura informacija ir sagrupéta atbilstosi blakusparadibas veidam. Ta ka viena zinojuma var biit ietverta vairak neka
viena iesp&jama blakusparadiba, kopg&jais blakusparadibu skaits nekad neatbildis individualo gadijumu skaitam.
ST publiska datubaze nesniedz arT kopgjo zinoto gadTjumu skaitu ar letalu iznakumu.

4Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ESPKC) apkopo $os datus par vakcinu izmanto$anu no ES

dalibvalstim, ka ari no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas.
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https://www.adrreports.eu/en/index.html
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://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html%23uptake-tab
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Turklat EZA koordiné novérojumu pétijumus ES dalibvalstis, apliikojot realos datus par
klinisko praksi, lai uzraudzitu Covid-19 vakcinu droSumu un efektivitati, tostarp gritniecu
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 liectosanu cilvékiem no 12 gadu vecuma.

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

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

Ka jebkuras zales, arT $1 vakcina var izraisit blakusparadibas, tomér ne visiem cilvékiem tadas
bus. Biezakas zinamas Spikevax blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji 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 arT1 ZVA timeklvietng sadala “Covid-19 zinas”.



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

