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Covid-19 vakecinu droSuma parskats

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)

COVID-19 Vaccine Valneva (Valneva Austria GmbH)

Jcovden (ieprieks zinama ka COVID-19 Vaccine Janssen) (Janssen-
Cilag International NV)

Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s.)

Spikevax (Moderna Biotech Spain, S.L.)

Vaxzevria (AstraZeneca AB)

VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur)

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

Drosuma parskatos izklastiti Eiropas Zalu agenttras (EZA) Zalu drosuma komitejas (PRAC)
veikto jaunako vispasaules droSuma datu vértéjumu rezultati (1. sadala). DroSuma parskats
satur svarigako informaciju par Covid-19 vakcinu iesp&jamu blaknu zinojumiem no visam
Eiropas Savienibas (ES) valstim, ko PRAC nem véra savos veértéjumos (2. sadala). Taja
izklastits ar1, ka ES valstis tiek uzraudzits Covid-19 vakcinu droSums.

S1ir jaunaka drofuma informacija kop$ 2022. gada 10. novembr sniegtas informacijas, un taja
atspoguloti 2022. gada 28. novembrT lidz 1. decembrt notikusas PRAC sanaksmes galvenie
verteésanas iznakumi.

EZA apstiprina, ka visu Sobrid registréto Covid-19 vakcinu sniegtie guvumi joprojam atsver to
blaknu riskus, nemot véra Covid-19 slimibas un ar to saistito komplikaciju, tostarp
hospitalizacijas un naves, risku.

Lidz ar $o0 2022. eada decembra droSuma parskatu EZA partrauks ikménesa droSuma parskatu
publicéSanu.

Plasais Covid-19 vakcinu pielietojums arkartas pandémijas imunizacijas programmu ietvaros
ir veicinajis liela apjoma droSuma datu iegliSanu no spontaniem zinojumiem par Covid-19
vakcinu iesp&jamam blakném. Kop$ pirmo Covid-19 vakcinu registracijas 2020. gada
decembrt EZA ikméneSa droSuma parskatos ir sniegta informacija par So iespgjamo blaknu
zinojumu un no citiem avotiem iegiito datu vertejumu.
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https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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Vairums ES iedzivotaju $obrid ir sangmusi vismaz vienu Covid-19 vakcinu?, un, pateicoties
datiem no kliniskajiem un citiem pétijjumiem un spontaniem zinojumiem, ir noskaidrots $o
vakcinu droSuma profils.

Covid-19 vakcinu drosums, tapat ka jebkuru ES registréto zalu droSums, joprojam tiks
uzraudzits un tiks turpinata jaunako datu savlaiciga vértéSana. Ja Covid-19 vakcinu zalu
informacija (lietoSanas instrukcija un zalu apraksta) tiks veiktas butiski ar droSumu saistiti
grozijumi, informacija par tiem tiks sniegta pazinojumos par svarigako no PRAC sanaksmém,
ka arT tam paredz&tos Citos sabiedribas veselibas pazinojumos. Informacija par katras Covid-
19 vakcinas zinamajam blakn€m ir ieklauta konkrétas vakcinas lietoSanas instrukcija un zalu
apraksta, kas pieejami Latvijas Zalu registra un EZA timekla vietné visas ES/Eiropas
Ekonomikas zonas valstu valodas (skatit 1. sadalu). Svarigaka informacija par iesp&jamu
blaknu zinojumiem joprojam ik meénesi tiks atjauninata EZA timekla lapa par Covid-19
vakcinu droSumu. FEiropas centralizéta datubaze par iespg&amam zalu blakném
(EudraVigilance) joprojam tiks atjauninata reizi nedgla.

Galvenie secinajumi no jaunakajiem droSuma
veértéjumiem

Sobrid nevienas registrétas Covid-19 vakcinas zalu informacija (lieto$anas instrukcija un zalu
apraksta) grozijumi nav nepiecieSami.

1. Jaunakie droSuma veértéjumi

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vért€§jumiem, Comirnaty zalu informacija
paslaik netiek atjauninata.

Kops Comirnaty registracijas lidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ valstis ir ievaditi
aptuveni 685 miljoni originalas vakcinas devu, tostarp aptuveni 57,3 miljoni devu
bérniem un pusaudZiem (Iidz 18 gadu vecumam).?

Comirnaty sakotngja registracijas aplieciba ar nosacijumiem ES tika pieSkirta 2020. gada
21. decembri. Veértésanas procesa rezultata 2022. gada 10. oktobrT ta tika mainita uz standarta
registracijas apliecibu. Informacija par Comirnaty darbibas mehanismu sniegta zalu parskata

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



https://www.ema.europa.eu/en/committees/prac/prac-agendas-minutes-highlights
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&q=covid&IK-1=1&IK-2=2&NAC=on&SAT=on&DEC=on&ESC=on&ESI=on&PIM=on&RNE=on
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/eiropas-komisija-pieskir-standarta-registraciju-pfizer-biontech-un-moderna-covid-19-vakcinam
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/eiropas-komisija-pieskir-standarta-registraciju-pfizer-biontech-un-moderna-covid-19-vakcinam
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#overview-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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(visas ES/EEZ valodas). Visa informacija par vakcinu, tostarp visam zinamajam blakném un
lietoSanas noradijumiem, ir pieejama zalu informacija (visas ES/EEZ valodas).

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (Valneva
Austria GmbH)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vértgjumiem, “COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva” zalu informacija paslaik netiek atjauninata.

Lidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ valstis ir ievaditas aptuveni 2900 “COVID-19
Vaccine (inacitvated, adjuvanted) Valneva” devas pieaugusiem.?

“COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva” sakotn&ja standarta registracijas
aplieciba ES tika pieskirta 2022. gada 24.junija. Informacija par “COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva” darbibas mehanismu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ
valodas). Visa informacija par vakcinu, tostarp visam zinamajam blakném un lietoSanas
noradijumiem, ir pieejama zalu informacija (visas ES/EEZ valodas).

Jcovden (Janssen-Cilag International NV)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vértgjumiem, Jcovden zalu informacija paslaik
netiek atjauninata.

Kops Jcovden registracijas Iidz 2022. gada 13. novembrim pieaugusiem ES/EEZ valstis ir
ievaditi aptuveni 18,6 miljoni Jcovden devu.®

Jcovden (ieprieks zinama ka “COVID-19 Vaccine Janssen”) sakotngja registracijas aplieciba
ar nosacijumiem ES tika pieskirta 2021. gada 11. marta. Informacija par Jcovden darbibas
mehanismu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas). Visa informacija par vakcinu,
tostarp visam zinamajam blakné&m un lietoSanas noradijumiem, ir pieejama zalu informacija
(visas ES/EEZ valodas).

Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s.)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vertgjumiem, Nuvaxovid zalu informacija
paslaik netiek atjauninata.

Kops Nuvaxovid registracijas lidz 2022. gada 13. novembrim pieaugusiem ES/EEZ valstits ir
ievadits aptuveni 361 000 Nuvaxovid devu.®

3 Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) apkopo datus par vakcinu izmantoS§anu no ES
dalibvalstim, ka arT vél no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un
Lihtensteinas.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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Nuvaxovid sakotngja registracijas aplieciba ar nosacijumiem ES tika pieskirta 2021. gada
20. decembri. Informacija par Nuvaxovid darbibas mehanismu sniegta zalu parskata (visas
ES/EEZ valodas). Visa informacija par vakcinu, tostarp visam zinamajam blakném un
lietoSanas noradijumiem, ir pieejama zalu informacija (visas ES/EEZ valodas).

Spikevax (Moderna Biotech Spain, S.L.)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vért§jumiem, Spikevax zalu informacija
paslaik netiek atjauninata.

Kops Spikevax registracijas lidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ valstis ir ievadits
aptuveni 161 miljons Spikevax devu, tostarp aptuveni 3,1 miljons devu bérniem un
pusaudZiem (Iidz 18 gadu vecumam).

Turklat ir ievaditas aptuveni 317 800 adapteto bivalento Spikevax vakcinu devas, tostarp
aptuveni 200 devas pusaudZziem (Iidz 18 gadu vecumam).?

Spikevax (ieprieks zinama ka “COVID-19 Vaccine Moderna”) sakotng&ja registracijas aplieciba
ar nosacijumiem ES tika pieskirta 2021. gada 6. janvari. VértéSanas procesa rezultata 2022.
gada 3. oktobrT ta tika mainita uz standarta registracijas apliecibu. Informacija par Spikevax
darbibas mehanismu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ valodas). Visa informacija par
vakcinu, tostarp visam zinamajam blakném un lietoSanas noradijumiem, ir pieejama zalu
informacija (visas ES/EEZ valodas).

Vaxzevria (AstraZeneca AB)

Balstoties uz pastavigu droSuma uzraudzibu un vértgjumiem, Vaxzevria zalu informacija
paslaik netiek atjauninata.

Kops$ Vaxzevria registracijas lidz 2022. gada 13. novembrim picauguSiem ES/EEZ valstis ir
ievaditi aptuveni 68,8 miljoni Vaxzevria devu.*

Vaxzevria sakotngja registracijas aplieciba ar papildu nosacijumiem ES tika pieskirta
2021. gada 29. janvari. Veértésanas procesa rezultata 2022. gada 31. oktobrT ta tika parversta
standarta registracijas aplieciba. Informacija par Vaxzevria darbibas mehanismu sniegta zalu
parskata (visas ES/EEZ valodas). Visa informacija par vakcinu, tostarp visam zinadmajam
blakném un lietoSanas noradijumiem, ir picejama zalu informacija (visas ES/EEZ valodas).

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



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/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/eiropas-komisija-pieskir-standarta-registraciju-pfizer-biontech-un-moderna-covid-19-vakcinam
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
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur)

Paslaik nav jaunas droSuma informacijas par vakcinu “VidPrevtyn Beta”, kas ir nesen registréta
un vél nav izmantota ES/EEZ valstis.®

VidPrevtyn Beta standarta registracijas aplieciba ES tika pieskirta 2022. gada 10. oktobri.
Informacija par VidPrevtyn Beta darbibas mehanismu sniegta zalu parskata (visas ES/EEZ
valodas). Visa informacija par vakcinu, tostarp visam zinamajam blakném un lietoSanas
noradijumiem, ir pieejama zalu informacija (visas ES/EEZ valodas).

2. Ka tiek veikta droSuma uzraudziba?

Pirms ES registracijas apliecibas pieskirsanas Covid-19 vakcinam to efektivitate un droSums
tika izvertets prekliniskos p&tijumos un plasos kliskos p&tijumos.

Visa butiska jaunaka informacija par §im vakcinam, kas pasaulé pieejama péc to registracijas,
tiek apkopota un savlaicigi izveérteta. Tas tiek veikts saskana ar ES normativa regul&juma tikla
(ko veido ES dalibvalstu atbildigas iestades, EZA un Eiropas Komisija) Covid-19 vakcinu
droSuma uzraudzibas jeb farmakovigilances planu.

EZA detalizétajos vertejumos tiek nemti vera visi pieejamie dati no visiem avotiem, lai
pienemtu pamatotus secinajumus par $o vakcinu drosumu. Sie dati ietver klinisko pétfjumu
rezultatus, zinojumus par iesp&jamam blakném, epidemiologiskos pétijumus, kuros tiek
uzraudzits vakcinu dro$ums, toksikologisko izpéti un jebkuru citu butisku informaciju.

DroSuma kopsavilkuma zinojumi

Covid-19 vakcinu droSuma uzraudzibas jeb farmakovigilances plans ietver ikménesa droSuma
kopsavilkuma zinojumus (MSSR), kurus registracijas apliecibas ipaSnieks sagatavo, lai
pandémijas laika veicinatu savlaicigu un pastavigu Covid-19 vakcinu guvumu un risku
izverteSanu. Paredzets, ka ikmeénesa drosSuma kopsavilkuma zinojumi jasniedz pirmos ménesus
péc registracijas. Talak droSuma kopsavilkuma zinojumi var tikt sniegti par garakiem laika
periodiem vai var nebiit nepieciesami. [kménesa drosSuma kopsavilkuma zinojumi tiek sniegti
papildus periodiski atjauninamiem droSuma zinojumiem (PSUR).

Zinojumi par iespéjamu blaknu gadijumiem

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

5 Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) apkopo datus par vakcinu izmantoSanu no ES
dalibvalstim, k@ arT vél no vairakam valstim Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) — Norvégijas, Islandes un
Lihtensteinas.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta#product-information-section
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/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/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://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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Veselibas apriipes specialisti un vakcing€tas personas tiek aicinatas zinot nacionalam atbildigam
iestadém par visam péc vakcinas sanemsanas novérotam iesp&jamam blakném, pat ja nav
skaidri zinams, vai nevélamo notikumu ir izraistjusi vakcina. Plasaku informaciju par zinosanu,
tostarp par nepiecieSamibu noradit vakcinas nosaukumu un s€rijas numuru, skatit sadala
“ZinoSana par iesp&jamam blakusparadibam”.

Sie spontanie zinojumi tiek apkopoti EudraVigilance — ES datubazg, kas tiek izmantota
iespgjamu blaknu uzraudzibai un izvertéSanai. Publiski pieejama informacija visas ES/EEZ
valodas meklgjama EudraVigilance — Eiropas iesp&amo zalu blakusparadibu zinojumu
datubaze.

Lidz 2022. gada 23. novembrim datubazé EudraVigilance ieklauts $ads zinojumu skaits:

e “Comirnaty”: spontani zinojumi par 967 351 (papildus tam - 3670 gadijums saistiba ar
“Comirnaty” bivalentajam vakcinam) iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 8368 no tiem zinots par letalu iznakumu (papildus tam - 51 saistiba ar
“Comirnaty” bivalentajam vakcinam)®’ (lidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ
iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 685 miljoni “Comirnaty” devu; papildus tam -
vairak neka 16,1 miljons “Comirnaty” bivalentas vakcinas devas®).

e “COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva”: 24 spontani zinojumi par
iespgjamu blakusparadibu gadijumu ES/EEZ valstis;%’ nav zinojumu par letaliem
gadijumiem (Iidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi
aptuveni 2900 vakcinu devas ®).

e “Jcovden”: spontani zinojumi par 58 223 iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 339 no tiem zinots par letalu iznakumu®’ (lidz 2022. gada 13.
novembrim ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 18,6 miljoni “Jcovden”
devu®).

e “Nuvaxovid”: spontani zinojumi par 1423 iesp&amiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 1 no tiem zinots par letalu iznakumu®’ (Iidz 2022. gada 13. novembrim
ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 361 300 “Nuvaxovid” devu®).

e “Spikevax”: spontani zinojumi par 270 827 (papildus tam 3120 gadijumi saistiba ar
“Spikevax” bivalentajam vakcinam) iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem ES/EEZ
valstis; 1161 no tiem zinots par letalu iznakumu (papildus tam 16 saistiba ar “Spikevax”
bivalentajaim vakcinam)®® (Iidz 2022. gada 13. novembrim ES/EEZ iedzivotajiem bija
ievaditi aptuveni 161 miljons “Spikevax” devu; papildus tam 317 800 “Spikevax”
bivalentas vakcinas devas ®).

6 Sis zinojumu skaits aprékinats, iznemot gadfjumus no Ziemelirijas (uz Ziemeliriju attiecinamas EudraVigilance
iespg&jamu blakusparadibu ES zinoSanas prasibas saskana ar Irijas/Ziemelirijas protokolu).

7 Avots: EudraVigilance. Sie skaitli nav tiesa veida iegiistami no iespgjamo blakusparadibu publiskas datubazes,
kura informacija sagrupéta atbilstosi blakusparadibas veidam. Ta ka viena zinojuma var biit ietvertas vairakas
blakusparadibas, kop&jais blakusparadibu skaits nekad neatbildis individudlo gadijumu skaitam. ST publiska
datubaze nesniedz arT kop€jo zinoto gadijumu skaitu ar letalu iznakumu.

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



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
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
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e “Vaxzevria”: spontani zinojumi par 328 643 iesp&jamiem blakusparadibu gadijumiem
ES/EEZ valstis; 1579 no tiem zinots par letalu iznakumu®’ (Iidz 2022. gada 13.
novembrim ES/EEZ iedzivotajiem bija ievaditi aptuveni 68,8 miljoni “Vaxzevria”
devu®).

e “VidPrevtyn Beta”: nav neviena spontana zinojuma par iesp&jamiem blakusparadibu
gadfjumiem ES/EEZ valstis®’; (Iidz 2022. gada 13. novembrim vakcina nav lietota
ES/EEZ®).

Sajos zinojumos aprakstitas iesp&jamas blaknes personam, t.i., mediciniski notikumi, kas
noveroti p&c vakcinas lietoSanas. Ja kadai personai péc vakcinacijas konstate€ta mediciniska
probléma vai iestajusies nave, tas obligati nenozimé, ka to izraisijusi vakcina. To var izraisit,
pieméram, ar vakcinaciju nesaistitas veselibas problémas.

ES normativa reguléjuma sadarbibas tikls pastavigi uzrauga EudraVigilance, lai konstat&tu
jebkadas jaunas bazas par droSumu. EudraVigilance balstas uz individualu veselibas apriipes
specialistu un pacientu iesniegtiem zinojumiem par savu pieredzi. Ja uzraudzibas rezultata
sanemtajos zinojumos atklajas neparastas vai negaiditas iezimes, tiek veikta to talaka analize
un riska izvertésana.

Planotie un paslaik notiekoSie pétijjumi

Firmas, kas registréjusas Covid-19 vakcinas, turpina sniegt rezultatus no notiekoSajiem
kliniskiem pétijumiem. Firmas veic ari papildu p&tijumus vakcinu droSuma un efektivitates
uzraudzibai, turpinot to izmantoSanu vakcinacijas kampanas un cita veida kliniska prakse.
Planoto un pasreizg€jo Covid-19 vakcinu droSuma pétijumu sarakstu skatit attiecigo vakcinu
riska parvaldibas plana: Comirnaty, “COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva”,
Jcovden, Nuvaxovid, Spikevax, Vaxzevria un VidPrevtyn Beta.

Katrai registrétajai Covid-19 vakcinai ir apstiprinats pediatriskas izpétes plans (PIP):
Comirnaty, “COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva” (notiek PIP publikacijas
process), Jcovden, Nuvaxovid, Spikevax un Vaxzevria. PIP izklastits, ka firma apkopos datus
par vakcinas efektivitati un droSumu tas potencialai izmantoSanai berniem un pusaudziem (Iidz
18 gadu vecumam). ES ir registrétas tris vakcinas lietoSanai bérniem un pusaudZiem:
“Comirnaty” (no 6 ménesiem,; pielagotas bivalentas vakcinas no 12 gadiem), “Nuvaxovid” (no
12 gadu vecuma) un “Spikevax” (no 6 méneSiem; pielagotas bivalentas vakcinas no 12
gadiem).

Turklat EZA koordin€ novérojumu pétijumus ES dalibvalstis, kas apliko realas kliniskas
prakses datus, lai uzraudzitu Covid-19 vakcinu droSumu un efektivitati, to vida arT 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-inactivated-adjuvanted-valneva-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_en.pdf
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/documents/rmp-summary/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
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