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Covid-19 vakcinas tiek izstradatas saskana ar Sobrid Eiropas Savieniba (ES) spéka eso$a normativa
regul&juma vadlinijam un likumiskam prasibam. Covid-19 vakcinu izstrades, izpétes un apstiprinasanas
prasibam netiek piemérotas nekadas atlaides saistiba ar pandémijas situaciju. Tapat ka ikvienas zales,
ari Covid-19 vakcinas vispirms tiek parbauditas laboratoriski, proti, farmaceitiskas kvalitates
pétijumos, izmantojot laboratoriskus testus, ka ari izp€té ar dzivniekiem. P&c tam vakcinas tiek
parbauditas, ievadot brivpratigiem cilvékiem klinisku pétijumu ietvaros. Sis parbaudes palidz gut
apstiprinajumu par vakcinu droSumu un iedarbigumu, proti, aizsardzibas veidoSanos pret infekciju.

Covid-19 vakcinu vértéSanas rezultatam jauzrada, ka vakcinas labvéliga ietekme (aizsardziba pret
Covid-19 infekciju) ievérojami parsniedz nevélamo, proti, jebkuras blaknes rasanos vai potencialos
citus riskus.
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Vakcinas labveliga ietekme, aizsargajot cilvékus Blakusparadibas vai potencialie riski



Sobrid Covid-19 vakcinu izstrade ir balstita uz dazadam cilvéku vakcinu razo$anas tehnologijam. Dala
no tam ir labi zinamas tehnologijas, dala - jaunas, tadas ka peptidu vai nukleinskabes tehnologijas.
Zinamakas tehnologijas ir balstitas uz dzivu virusu, kas nevar izraisit slimibu. Piemé&ram, razojot
vakcinas, kas pasarga no masalinam, bakam, izmanto So tehnologiju. Inaktivéts, miris virus, kas
izraisa spécigu antivielu reakciju, tiek plasi pielietots pretgripas vakcinas razoSana. Izstrades stadija
Sobrid ir ari dazadas vakcinu tehnologijas, jo Vvél nav zinams, kuras no tam sekmigi apliecinas
efektivitati un drosumu klinisko pétijumu ietvaros. Tapat atseviskas vakcinas var blt nepiemérotas
noteiktam iedzivotaju grupam. Pieméram, pacientiem ar imunitates traucéjumiem vai vecaka
gadagajuma cilvékiem.

Vakcinu izstrade

Standarta vakcinas un Covid-19 vakcinas izstrades laika skalas aptuvens
salidzinajums
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COVID - 19 vakcinas

Vakcina pieejama pacientiem
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> Standarta vakcinu izstrade

Standarta vakcinu izstrade ir laikietilpiga, un pétijumi tiek veikti seciga kartiba. Vispirms zalu firmas
sarazo nelielas vakcinu partijas un veic mazaka méroga pétijumus razosSanas procesa raksturoSanai un
optimizésanai. Tiek veikti pétijumi, lai atklatu piemérotu vakcinas sastavu, kas nodroSina vakcinas
komponentu stabilitati Iidz tas deriguma termina beigam. Péc tam firma lemj, vai turpinat vakcinas
izstradi un palielinat razosanas apméru. Tiek izveidota ari piemérota un efektiva kvalitates kontroles
stratégija, lai nodrosinatu vakcinas atbilstibu paredzétajam kvalitates profilam un normativa
reguléjuma standartiem.

Farmaceitiskas kvalitates pétijumos tiek sikak aplakoti vakcinas individualie komponenti,
izmantojamais vakcinas gala sastavs un detalizéti - viss razoSanas process.

P&tijumi ar laboratoriskiem modeliem, proti, pétijumi in vitro un in vivo (ar dzivniekiem), tiek veikti,
lai atspogulotu, ka vakcina izraisa iminatbildreakciju un novérs infekciju.

Talak vakcinas izstradatajs veic vakcinas izpéti tris fazu kliniskos pétijumos, kur katra pétijumu faze
piedalas arvien lielaks skaits brivpratigo:



o Farmakologiskie pétijumi ar cilvékiem (jeb I fazes pétijumi) parasti ietver
20-100 veselus brivpratigos, lai apstiprinatu, ka zales darbojas, ka sagaidams no laboratorisko
testu rezultatiem. Dazu Sai izpété noskaidrojamo jautajumu pieméri: vai vakcina izraisa
sagaidamo imadnatbildreakciju; vai vakcina ir pietiekami drosa, lai ar to veiktu plasakus
pétijumus; kadas ir vakcinas adekvatas devas.

o Terapeitiskas izpéetes pétijumos (jeb II fazes pétijumi) piedalas vairaki simti
brivpratigo, un tajos tiek pétitas optimalas zalu devas, biezakas blaknes un nepiecieSamais
zalu devu skaits. Sajos pétijumos tiek parbaudits ari, vai vakcina izraisa labu im@natbildeakciju
plasaka populacija. Noteiktos gadijumos Sie pétijumi var sniegt ari sakotn&ju priekSstatu par
vakcinas iedarbigumu.

o Kliniska iedarbiguma un drosuma pétijumos (III fazes pétijumi) tiek ieklauti
vairaki tlkstosi brivpratigo, un tie parada, cik efektivi vakcina aizsarga cilvéku pret infekciju
salidzinajuma ar placebo vai alternativu arstéSanas Ilidzekli, ka ari palidz atklat retak
sastopamas blaknes cilvékiem, kas sanem pétamo vakcinu. Vakcinas iedarbiguma raditaji var
bit simptomatisko pacientu skaita samazinajums, pacientu, kuriem ir smaga slimibas gaita,
skaita samazinajums vai cilvéku, kam diagnosticéta infekcija, skaita samazinajums.

> Covid-19 vakcinu izstrade

ES kliniski pétijumi, ari Covid-19 vakcinu pétijumi, tiek registréti un parvalditi nacionala limeni.
Nacionalas atbildigas iestades un é&tikas komitejas nodrosina, ka pétijumi ir zinatniski pamatoti un
tiek veikti atbilstoSi étikas normam.

Ievérojot sabiedribas veselibas arkartas stavokli, Covid-19 vakcinas tiek paatrinati izstradatas
pasaules méroga. No ta izriet, ka vakcinu izstrades laiks ir ierobezots un nepiecieSamas
padzilinatas zinasanas par vakcinas razoSanu, balstoties uz jau esosu (registrétu) vakcinu datiem.
Firmas var izmantot dazadu pieeju, lai saisinatu vakcinas razosanas laiku, pieméram:

vienlaikus piesaistit vairak cilvékresursu, ta nodrosinot atraku agrini veiktu pétijumu analizi un
turpmako darbibu planosanu saistiba ar resursu izmantosanu, finanséjumu un reglamenté&joso
stratégiju;

neietekméjot pacientu droSibu, apvienot klinisku pétijumu fazes vai dazus pétijumus veikt paraléli,
ta vieta, lai tos veiktu seciga kartiba.

Arl agrina zinatniska padoma sanemsana no reglamentéjosam iestadém palidz paatrinat vakcinas
izstradi:

Covid-19 vakcinu gadijuma Eiropas Zalu adgentdra (EMA) sak agrinu dialogu ar firmam, kuru
vakcinas ir ar augstu sabiedribas veselibas prioritari, un turpmak pastavigi uztur So dialogu, lai
firmas varétu sanemt un ieviest ikvienu reglamentéjoSu padomu par planotiem pé&tijumiem, proti,
lai pétijumiem badtu augstvértigs reglamentéjosam prasibam atbilstoss dizains.

ES par katru Covid-19 vakcinu, kas tiek izstradata, notiek agrins dialogs starp EMA un atseviskam
firmam, lai apspriestu pieradijumu ieguves stratégiju. Zinatniska padoma sniegSsanu nodrosina
Tpasa pandémijas EMA ekspertu grupa (Covid-19 EMA pandemic Task Force jeb COVID-ETF).

Padoma sniegSana par reglamentéjosam prasibam palidz firmam agrini nodroSinat kvalitates,
droSuma un iedarbiguma standartu ievieSanu, nepielaujot nekadas novirzes vakcinu izstrades
atruma dé]. Covid-19 vakcinas var tikt apstiprinatas un lietotas tikai ar nosacijumu, ka to kvalitate,
droSums un iedarbigums atbilst ES farmacijas nozari reglamentéjoSos aktos noteiktam prasibam.



EMA piedava vakcinu izstradatajiem atru zinatniskad padoma sniegSanu (1). Firmas 1sa laika var
sanemt augstvértigus noradijumus par izpétes metodém un pétijumu dizainu, lai iegltu stiprus
datus par vakcinas iedarbigumu, drosumu, ka ari razosanu un kvalitates kontroli.

Lidz ar atru vakcinas izstradi firmas palielina razoSanas jaudu un produkcija apjomu, lai péc
apstiprinasanas EMA tas bez kavésanas bilitu pieejamas lietosanai pacientiem. Eiropas Komisija
sniedz savu atbalstu firmam, lai veicinatu vakcinu izstradi un nonaksanu pie pacientiem, cik atri
vien iesp&jams (2).

EMA savukart nodroSina reglamenté&joso procediru pieejamibu Covid-19 vakcinu izstradatajiem,
proti, vakcinu izstrades laika nodrosina firmas ar bezmaksas zinatnisku padomu (3). EMA
nepiedalas tadu jautajumu risinasana ka, pieméram, vakcinu potenciala pieejamiba, finanséjuma
nodrosinasana un sadalijums ES vai atseviskam valstim.

Covid-19 vakcinu un paréjo vakcinu izstrades pamataspektu salidzinajums
Esosas/Covid-19 vakcinas:

- Reglamenté&josie standarti (Covid-19 vakcinas tiek apstiprinatas, pamatojoties uz tiem
pasiem standartiem, kadus ES pieméro citam zalém - droSums, kvalitate, iedarbigums);

- Izstrade (Covid-19 vakcinu izstrade ir ierobezota laika, tapéc jaizmanto padzilinatas esosas
zinasanas par esoSo vakcinu izstradi);

- Resursi (Covid-19 vakcinas izstrade piesaista vairak resursu vienkopus);

- Nepartraukts dialogs (Covid-19 vakcinu izstradei nepiecieSams agrins un nepartraukts
dialogs starp izstradatajiem un ipasu reglamenté&joso ekspertu grupu):

o] Esosas vakcinas - izstradataju un Eiropas Zalu adentiiras/ekspertu mijiedarbiba;

o] Covid-19 vakcinas - izstradataju un Eiropas Zalu agentiras/ekspertu mijiedarbiba.
Adentiru parstav ipasa pandémijas EMA ekspertu grupa (COVID-ETF).

- Razosana (firmas palielina razosanas jaudu un produkcijas apjomu, lai nodrosinatu efektivu
vakcinu nonaksanu tirgd).

o] Atskirigais — ja esoSo vakcinu izstrade ir ilgaka laika un tiek sakta tikai péc
apstiprinajuma sanemsanas, tad Covid-19 vakcinu izstrade ir daudz atraka un tiek
sakta vél pirms apstiprinajuma sanemsanas.



Vakcinu izstrade: kopigais un atskirigais

Vienadi regulatorie standarti
{vienlidz stingra atbilstlba droSuma, kvalitates un iedarbiguma prasibam)

Paatrinats izstrades proces
posmi norit paraléli, arT izmantojot
zinasanas par citam vakcinam)

Izstrades posmi notiek secigi -
viens péc otra

Resursi tiek piesaistiti Lielaks vienlaicigi iesaistito
ELETH ' resursu apjoms

Plasa ekspertu komanda (raZotaji
intensivak sadarbojas ar Eiropas Zalu
agentdras komandu, t.sk. zinatniekiem)

Mazéaka izstrades komanda un
sadariba ar Eiropas Zalu agentaras
ekspertiem

: RaZo3ana norisinas pirms
RaZo3ana notiek tikai péc tam, kad registracijas pabeigianas, lai

vakcina ir registréta nodro3inatu to vajadzigaja apjoma

Plasak par vakcinu izstradi: www.zva.gov.lv - “Covid-19 zinas" ﬁ% ;
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Zinatniskas vérteésanas un apstiprinasanas process

o— Apstiprinasanas etapi: Q. lesaistitas puses:

Registracijas lesniedz visu parbauzu rezultatus
apliecibas Vakcinu izstradataji zalu normativa reguléjuma
pieteikums iestadém Eiropa
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ETF) novérianai paredzéto arstniecibas
lidzeklu un vakcinu izstradi, registraciju
un droSuma uzraudzibu
%
& w & Eiropas Komisijas Izvérté EMA zinatnisko slédzienu un

m vErtéSanaun Eiropas Komisija pozitiva iznakuma gadijuma pieskir

registracija registracijas apliecibu visa ES

WV
Vakcinas ieklausana
@ nacionalajas Nacionalas Pienem Iémumu par jaunas
veselibas apripes atbildigas registrétas vakcinas un vakcinacijas
sistémas iestades noteikumu ieviesanu

Lai iegltu vakcinas registracijas apliecibu ES, vakcinas izstradatajam redistracijas apliecibas
pieteikuma ietvaros zalu normativa regulé&juma iestadém Eiropa jaiesniedz visu parbauzu un
izpétes rezultati.

EMA nodroSina, lai zinatniskajiem ekspertiem, kas vérté zales (ari vakcinas), nebitu finansialu vai
citu interesu, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Tas tiek darits, piemérojot ierobezojumus, ja
tiek uzskatits, ka konkuréjosas intereses potenciali ietekmé atsevisku ekspertu objektivitati (4).

EMA zinatnisko novértéjumu neatkaribu nodroSina ari augsts caurllkojamibas (transparency)
[Tmenis, jo EMA zinatniskas vértéSanas darbs ir pieejams publiskai parbaudei. Attiecibd uz Covid-
19 zaléem EMA pieméros visaugstako caurlikojamibas limeni, kads jebkad paredzéts zalem. Ir
ieviesti arkartas caurlikojamibas pasakumi, lai apmierinatu bezprecedenta sabiedribas



pieprasijumu péc informacijas, atbalstitu globalo pétniecibu un padaritu to efektivaku, ka ari Jautu
sabiedribai veikt rGpigu un neatkarigu veértéjumu.

Covid-19 vakcinas ES izvértés EMA (“centralizétas redistracijas procediras” ietvaros). Sadi tiek
izvértétas visas vakcinas, kuru razosana izmantotas biotehnologijas.

EMA vértésanu veic tas cilvekiem paredzéto zalu ekspertu zinatniskas komitejas (CHMP — Cilvékiem
paredzetu zalu vértéSanas komiteja un PRAC - Farmakovigilances riska vértésanas komiteja),
kuras darbojas eksperti no visu ES dalibvalstu nacionalam zalu agentiram, ari eksperti no Latvijas
Zalu valsts agentdras.

ES likumdosanas akti nosaka, ka visu zalu sakotnéjo vértéSanu veic divas atseviSkas komandas
(zinotajs un Ilidzzinotajs, katrs no atseviskas atskirigas ES dalibvalsts) un to vértéSanu kopuma veic
CHMP, lai nodrosinatu sabalansétu pieeju zalu vértésana (5).

Lai optimizétu un fokusetu komiteju un iesaistito darba grupu darbu pandémijas ietvaros, EMA ir
izveidojusi multidisciplinaru pandémijas ekspertu grupu (COVID-ETF). COVID-ETF apvieno Eiropas
zalu normativa reguléjuma tikla galvenos ekspertus, tostarp ekspertus infekciju slimibu, klinisko
pétijumu un vakcinu droSuma un razosanas jomas, lai nodrosinatu atru un saskanotu ricibu Covid-
19 pandémijas konteksta.
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EMA veiktas vértésanas rezultata tiek sniegts zinatniskais slédziens, kas tiek talak parsdtits Eiropas
Komisijai, kura pozitiva iznakuma gadijuma procediiras beigas pieskir zalu registracijas apliecibu
visa ES.

Apstiprinasanas procesa ietvaros normativa reguléjuma nodrosSinataji var veikt parbaudes, lai
parliecinatos, ka vakcinu izstradataja sniegtajai informacijai ir veikta kvalitates kontrole, ta ieguta,



rupigi ievérojot normativa reguléjuma standartus, un vai pétijumi veikti, ka aprakstits
dokumentacija. Sis darbibas vienmér tiek veiktas jaunu razotnu gadijuma.

e Tikai péc vispusigas kvalitates kontroles un apstiprindjuma sanemsanas no normativa reguléjuma
iestadem Covid-19 vakcina var tikt ieviesta nacionalajas veselibas apripes sistemas un izmantota
cilvéku aizsardzibai. Sis nacionala limena process var atskirties katra dalibvalsti.

e Katra vakcinas sé€rija vienmér tiek parbaudita, pirms ta tiek laista ES tirgd. Firma, kurai pieder
registracijas aplieciba, veic ripigas parbaudes, un vakcinu sérijam jaatbilst atbildigo iestazu
apstiprinatam specifikacijam.

¢ Ja vakcina paredzéta izmantoSanai sabiedribas veselibas imunizacijas programmas, pieméram,
EMA potenciali apstiprinatas vakcinas Covid-19 novérsSanai, katrai vakcinas sérijai parasti
nepiecieSams veikt papildu neatkarigu kontroli oficiala zalu kontroles laboratorija, pirms firma var
laist attiecigo vakcinas sériju tirgii (6). So neatkarigo kontroli dévé par oficialas kontroles iestades
sérijas izlaidi (anglu val. - Official Control Authority Batch Release (OCABR)), un ta ietver
apstiprinato kvalitates parametru parbaudi un pasa razotaja veikto parbauzu rezultatu atbilstibas
ripigu izvértésanu.

Paatrinatas vértésanas procediira (rolling review)

Paatrinata vértéSana ir viens no Eiropas Zalu adentiiras rikiem, kas noteikts normativos aktos, lai
paatrinatu daudzsolosSu zalu, to vidd arT vakcinu, vértéSanu sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Paatrinata registracijas procedira var tikt pabeigta aptuveni 70 dienu laika, salidzinot ar parasto
registracijas praksi, kas ilgst 210 dienas.

Firmai, kas vélas zales redistrét, parastos apstaklos visi dati par zalu efektivitati, droSumu un kvalitati,
ka ari visi nepiecieSamie dokumenti zalu registracijai jaiesniedz viena oficiala pieteikuma veida pirms
vértésanas saksanas.

Paatrinatas vértésanas (rolling review) gadijuma EMA izvérté datus no taja bridi vél notiekoSiem
pétijumiem, tiklidz Sie dati k|Gst pieejami (razotajs tos iesniedz izvértéSanai), un pienem Iémumu, kad
pieejamie dati ir pietiekami, lai firma zalu registrésanai iesniegtu oficialu pieteikumu. Izvértéjot datus,
kolidz tie kllst pieejami, Eiropas Zalu agentlira var atrak pienemt lémumu par to, vai var veikt
attiecigo zalu registraciju.

Vakcinas paatrinata vértéSana var ietvert vairakus datu izvértéSanas ciklus, jo datu iesniegSana
turpinas. Katrs cikls ilgst vismaz divas nedélas atkariba no vértéjamo datu apjoma.

Kad iesniegtais datu kopums tiek uzskatits par pilnigu, izstradatajs var iesniegt EMA oficialu
registracijas pieteikumu, kuru péc tam iesp&jams virzit talak |oti atri, jo lielaka dala datu jau ir izskatiti
paatrinatas vértésanas laika.

Sobrid griti paredzét, cik ilga laika parskatiSana notiks, jo tas bis atkarigs no daudziem faktoriem,
pieméram, no ta, cik izsmeosi ir iesniegtie dati.

Registracijas prasibas nekada méra netiek atvieglotas Covid-19 vakcinu redistracijai, laika ietaupijums
ir balstits uz pieradijumu vértéSanu: tiklidz pétijumi tiek noslégti, tie nekavéjoties tiek iesniegti
parbaudei EMA.

EMA jau ir sniegusi farmacijas firmam vairakus desmitus zinatnisko padomu (konsultaciju) par vakcinu
izstradi, lai pahdzétu izstradat piemérotako zalu kliniskas izpétes planu.

Kad visi dati izveértéti, EMA ir var ieteikt registraciju ar nosacijumu zalém, kas izmantojamas
arkartas situacija saistiba ar sabiedribas veselibas apdraud€jumu ES, ko atzinusi PVO.



Registracija ar nosacijumu

EMA izvértéSanas rezultats .

Izstradataja
registracijas apliecibas
pieteikums

l Uzsakti nekliniskie p&tfjumi
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Paatrinata izvértésana 5 i
EMA paatrinatas izvértéSana
lzpéte un attistiba . Standarta EMA izvértésana . paatrinatas !zver esanas
prodedira

Registraciju ar nosacijumu var pieskirt, ja guvumi, ko sniedz atraka piekluve cilvéka dzivibai
potenciali batiskam zalém, parsniedz iesp€jamos riskus, kas saistiti ar mazaka apjoma datu
pieejamibu. Sadu regdistraciju apstiprina ar nosacijumu: péc tam, kad zales drikst sakt lietot
plass pacientu loks (zales drikst sakt tirgot), zalu firmai noteikta laika (termina) jaiesniedz
papildu informacija, ari turpmaku pé&tijumu rezultati.

Dati, kas nepiecieSami, lai vakcina tiktu redistréta ar nosacijumu, katra gadijuma bis atskirigi.
Biezi arkartas situacija sadiem datiem jabit no kliniskajiem pé&tijumiem vai ari no novérosSanas
pétljumiem, kuros pétita efektivitate un droSums.

Dazi farmaceitiski (kvalitates) vai nekliniski dati (no pétijumiem ar dzivniekiem vai laboratorija)
var tikt iesniegti ari vélak, pieméram, no pétijumiem par ilgtermina stabilitati un par to, cik ilgi
dzivniekiem saglabajas imunitate. Savukart citi pamatpétijumi, kas pierada kvalitati un
droSumu, obligati jaiesniedz jau sakotnégji.

Kadi dati ir svarigi pirms apstiprinaSanas (pieméram, iesniedzami paatrindtas vértésanas
proceduras laika) un ko var iesniegt péc tam, bus atkarigs no konkréta veida vakcinas un
datiem, kas nodrosina tds guvumu un riska lidzsvara vért&jumu.
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> Ja tiek panakta vienosanas, ka specifiskus farmaceitiskus, kliniskus vai nekliniskus datus var
iesniegt velak, jau iesniegtajiem datiem ir jabGt pietiekami stipriem, lai nodroSinatu pozitivu
guvuma/riska vertéjumu.

Pécregistracijas drosuma un efektivitates uzraudziba realaja dzivé

Tapat ka visam zalém, ar1 vakcinam ir savi guvumi un savi riski. Lai ari vakcinas ir |oti iedarbigas,
nevienas vakcinas iedarbigums slimibas profilaksei nav 100%, tapat neviena vakcina nav 100%
droSa visam vakcinétam personam.

Vakcinas sanem veseli cilvéki, tapéc kliniskiem datiem jademonstré, ka vakcinas guvumi daudzkart
parsniedz blaknu risku vai citus potencialus riskus.

ES Covid-19 vakcinam ir tadas pasas droSuma prasibas ka jebkurai citai vakcinai. Pandémijas
konteksta tas netiks samazinatas.

Pirms vakcinas apstiprinasanas lietoSanai realaja dzivé galvenie pieradijumi par tas droSumu un
iedarbigumu (cik labi vakcina darbojas klinisku pétijumu apstaklos) tiek ieguti kontrolétos
randomizétos kliniskos pétijumos. Minétos pétijumos dalibnieki tiek ieklauti, balstoties uz
noteiktiem kritérijiem, un nejausinati iedaliti vakcinacijai paredzéto grupa. So pacientu veselibas
stavoklim tiek sekots kontrolétos apstaklos saskana ar ieprieks noteiktiem protokoliem.

Péc registracijas vakcinu lietos lielaks cilvéku skaits, turklat realas dzives apstaklos. Noteiktas
blaknes, Tpasi retas vai |oti retas, var paradities tikai tad, ja vakcinéto skaits ir, pieméram, viens
miljons. Tapéc ES normativie akti paredz, ka visu zalu, to vidd ari vakcinu, droSums jauzrauga péc
registracijas, proti, to plasas lietoSanas laika realas dzives apstakl|os.

Cik labi vakcina darbojas reédlas dzives apstaklos, to lietojot plasdkam pacientu lokam, apzimé par
vakcinas efektivitati. Pécregistracijas pétijumi, kuros tiek iegiti vakcinas efektivitates dati, sniedz
papildu informaciju, pieméram, par ilglaika aizsardzibu vai nepiecieSamibu péc vakcinas
papilddevas, ka ari, péc cik ilga laika papilddeva butu ievadama. Minéta informacija papildina
kliniskos pétijumos iegltos datus par vakcinas iedarbigumu.

ES ir visaptveroSa zalu droSuma uzraudzibas (farmakovigilances) sistéma, kas lauj ieviest
pasakumus, lai novérstu risku, ka ari nodrosina zinoSanu par zalu blakném, potencialu nevélamu
efektu identificésanu un nepiecieSamo riskmazinasanas pasakumu ieviesanu.

Sobrid EMA apstiprinatajas Covid-19 vakcinu riska parvaldibas plana pamatprasibas (requirements
for RMPs of COVID-19 vaccines EMA/544966/2020) noradits, ka firmam, izvertéjot butiskus riskus
un trikstoso informaciju, Tpasa uzmaniba japievérs lietoSanas droSumam sSadam pacientu grupam:
gratnieces, pacienti ar smagam blakusslimibam, pieméram, autoiminas slimibas, vecaki cilveki,
bérni, k& ari mijiedarbibai ar citam vakcinam. Saskana ar minéto dokumentu firmam, veicot
signala noteikSanu, ieteikts izmantot nevélamu notikumu sarakstu, kuriem pievérSama ipasa
uzmaniba. So sarakstu izstradajusi Brighton collaboration grupa (7).

Farmakovigilances sistémas ietvaros pécredistracijas posma tiks veikti pétijumi. Dazi no
pétijumiem firmam bds javeic obligati ka redistracijas nosacijums. Pétijumus veiks ari zalu
kompetentas iestades un citas veselibas sistemas iestades, kas ir atbildigas par vakcinacijas
programmam.
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o Sobrid EMA norit darbs, lai sagatavotos Covid-19 vakcinu uzraudzibai. EMA izveidojusi “Dro$uma
uzraudzibas planu” (8), kura nollks ir nodrosinat, lai jebkura jauna informacija, kas rodas saistiba
ar pandémiju, ietverot ikvienu droSuma signalu, kam ir bitiska nozime vakcinas guvuma/riska
konteksta, tiktu nekavéjoties identificéta, izvértéta un ieviesti atbilstosi reglament&josi pasakumi,
ka ari veikta savlaiciga sazina ar sabiedribu tas veselibas nodrosinasanas noliika. Minétas
aktivitates ietver Covid-19 vakcinu ekspozicijas datu ieglSanu, droSuma signala atklasanu un
vértésanu, caurlikojamibu un Eiropas infrastruktiiras izveidoSanu vakcinu uzraudzibai, kas ietver
daudzcentru novérojuma pétijumu par Covid-19 pacientiem. Minétas aktivitates tiek veiktas
saistiba ar jebkuru vakcinu, bet pandémijas konteksta tas ir Tpasi svarigas un tiek veiktas |oti plasa
apjoma.

e Saistiba ar veselibas datu elektroniska formata pieejamibas palielindSanos rodas jauni vakcinu
droSuma uzraudzibas veidi. Utrehtas universitate Niderlandé koordiné ES farmakoepidemiologijas
un farmakovigilances izpétes tiklu; izpéti finansé un vada EMA (9). Si ir viena no aktivitatém, kuru
atbalsta EMA, lai ES bitu pietiekami sagatavojusies adekvatai vakcinu pécredistracijas uzraudzibai.

e EMA un Zalu valsts agentira nodrosinas savlaicigu sazinu par droSuma uzraudzibas rezultatiem.

e EMA nodrosinas iesp&jami augsta limena caurlikojamibu par visam ar Covid-19 saistitam zalém,
ietverot arl vakcinas, ievérojot lielo sabiedribas interesi, nepiecieSamibu sniegt svarigu informaciju
zinatniskas pétniecibas iestadém un veicinat sadarbibu pasaules ietvaros.

Butiski fakti par Covid-19 vakcinu

Iedarbiguma noteiksana

Iedarbigumu nosaka, vértéjot, cik efektivi vakcina pasarga no slimibas, kas izpauzas ar simptomiem.
Covid-19 ir jaunatklata infekcijas slimiba, un tai pagaidam nav zinami kadi citi raditaji, pieméram,
noteikts antivielu daudzums asinis, kurus varétu izmantot, lai noteiktu, cik efektivi vakcina pasarga no
slimibas.

Drosuma prasibas

Vakcinu pret Covid-19 droSuma prasibas ir tadas pasas ka jebkurai citai vakcinai ES. Tas netiks
samazinatas pandémijas apstak|os.

Izpéte

Kopuma kliniska izpété Sobrid ir vairaki desmiti potencialu vakcinu pret Covid-19. Katras vakcinas
izpété iesaistiti vairaki desmiti tikstoSi cilvéku. Informacija par visiem kliniskajiem pétijumiem ir
pieejama Eiropas klinisko pétijumu redistra www.clinicaltrials.gov.

Aizsardzibas nodrosinasana, tas ilgums

Sobrid nav zinams, kadu aizsardzibas limeni no saslimsanas ar Covid-19 nodrosinas vakcinas, kas
Sobrid ir izstrades un apstiprinasanas procesa. Efektivas vakcinas kopa ar citiem sabiedribas
aizsargasanas pasakumiem un arstéSanas iespéjam bis galvenais riks cina ar Covid-19.

Vakcinas sagatavo cilvéka imunsistému, lai ta var atpazit un pasargat organismu no specifiskas
slimibas. Lielaka dala Covid-19 vakcinu kandidatu par galveno virusa SARS CoV-2 atpaziSanas mérki
izmanto Sim virusam raksturigo virsmas olbaltumvielu (sauktu par Spike proteinu). Kad cilvéks sanem
vakcinu, imdna sistéma tiek apmacita atpazit Sos virusa Tpasos virsmas elementus (piemé&ram, Spike
proteinu). Ja cilvéka organisma iekllst viruss, pret kuru sanemta vakcina, iminsistémas Slinas to
atpazist un dazados veidos nelauj tam ierosinat slimibu. Proti, ja cilvéks ir vakcinéts un vélak inficéjas
ar virusu, iminsistéma atpazist So virusu, jo ta jau ir sagatavota uzbrukt virusam, un pasarga no
Covid-19.
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SARS CoV-2 viruss ir jauns, maz ir ari datu par ta infekcijas radito imunitati, tapat paslaik nav ari
pietiekamu zinasanu, cik ilga bis vakcinas nodrosinata imunitate un vai bls nepiecieSamiba péc
periodiskam vakcinas papildu devam ilgnoturigas aizsardzibas nodrosinasana. Ilgtermina pétijumu dati
par imunodgenétiku un iedarbibu sniegs ari informaciju, kas laus pienemt Iémumus par turpmakajiem
vakcinacijas planiem.

Sniegta aizsardziba virusa mutésanas gadijuma

Virusi médz mainities un pielagoties aréjas vides iedarbibai (mutéjas) - proti, mainas to uzbives
genétiskais materials. Mutésanas var notikt dazadas virusu attistibas pakapés, un parasti ta neietekmé
vakcinas iedarbibas kvalitati. Dazas vakcinas ir efektivas cina ar virusu vairaku gadu desmitu garuma
péc to izstrades un nodrosina ilglaicigu aizsardzibu — pieméram, vakcinas pret masalam un masalinam,
poliomielitu. Savukart tadu infekciju ka, pieméram, gripa virusa celmi mainas tik biezi un tada pakapg,
ka ik gadu vakcina japielago jaunajiem virusa cirkulgjosSiem celmiem un javakcingjas, lai nodrosinatu
aizsardzibu pret jauno virusa celmu un tipu.

Gan Covid-19 vakcinu pétnieki, gan atbildigas reglamentéjosas institlicijas ari turpmak sekos lidzi un
vértés, vai koronaviruss SARS-CoV 2 mainas laika gaita un, ja mainas, cik loti vakcinas pasarga
cilvékus no jaunajiem $i virusa veidiem.

Vakcinu drosuma un efektivitates uzraudziba péc to apstiprinasanas, lai gatu informaciju
par vakcinu iedarbigumu reala dzivé

Tapat ka visam zalém, ari vakcinam ir guvumi un riski. Nav vakcinu, kuras ir 100% efektivas gadijumu
visos dzives apstaklos un kuram nebutu nekadu blaknu.

P&éc Covid-19 vakcinas registracijas apstiprinasanas Zalu valsts adentlira pastavigi sekos lidzi datiem
par vakcinu droSumu un efektivitati, tai skaita apkopojot un analizéjot nevélamus notikumus péc
vakcinacijas Latvija. Zalu valsts agentiira pastavigi sniegs atjauninatu aktualu informaciju par Covid-
19 vakcinu iedarbigumu un droSumu.

Vakcinas apstiprinasana plasai lietosanai

Sobrid nav zinams, vai un kad vakcinas pret Covid-19 tiks apstiprinatas lieto$anai. Patlaban turpinas
vakcinu izstrade. Eiropas Zalu adentira rlpigi zinatniski vértés iesniegtos datus par katras vakcinas
droSumu, iedarbigumu un kvalitati, tiesi tapat ka jebkuru apstiprinasanai iesniegtu zalu gadijuma.

Ja Eiropas Zalu adentira péc ripigas izvértéSanas konstatés, ka iesniegtie zinatniskie pieradijumi
liecina, ka vakcina pret Covid-19 ir efektiva, kvalitativa un drosa, proti, ka pozitivais guvums, ko
vakcina var sniegt, parsniedz iesp&jamos riskus, Eiropas Zalu adentiira So vakcinu, tapat ka jebkuru
citu vakcinu, iesp&jami isaka laika redistrés lietoSanai visa ES.

Tiek prognozéts, ka atrakais laiks, kad Eiropas Zalu agentlra sanems visus nepiecieSamos datus no
klinisko pétijumu rezultatiem par Covid-19 vakcinam, kuru izstrade un pétijumu gaita ir pavirzijusies
vistalak, varétu bt 2020. gada beigas. Covid-19 vakcinas varétu tikt apstiprinatas 2021. gada vai pat
velak.

Vakcinu pieejamibas nodrosinajums Latvijas iedzivotajiem
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Janem veéra, ka zalu redistracija un iepirksana ir divi neatkarigi procesi. Visas jaunas biologiskas zales,
taja skaita vakcinas, ES registré Eiropas Zalu adentilira, un to registracija ir spéka uzreiz visa ES.
Savukart Covid-19 vakcinu iepirkumus dalibvalstim koordiné Eiropas Komisija, bet Latvija par
iepirkumiem atbildiga iestade ir Nacionalais veselibas dienests. Tomér ari laika, kad vakcinas vél tiek
redistrétas, tiek domats par to, ka vakcinas varés iepirkt, lai iepirkumu procediiru dé| neaizkavétos
registréeto vakcinu piegade un vakcinas bitu pieejamas vienlaikus vienlidzigos apjomos visas ES
dalibvalstis. Informacija par vakcinéSanu pieejama Veselibas ministrijas timekla vietné.

Timekla vietnes, kur pieejJama uzticama papildu informacija

Aicinam izmantot tikai oficialus un pieradijumos balstitus informacijas avotus par Covid-19 izstradi,
pieméram, Zalu valsts adentiiras timek|vietnes sadalu “Covid-19 zinas” (10), Eiropas Zalu agentiras
timeklvietni, kur regulari tiek papildinata informacija www.ema.europa.eu.

Zalu valsts adentiira sniegs veselibas apriipes specialistiem papildu informaciju latvieSu valoda, kad ta
bUs pieejama.

Vispariga informacija par vakcinacijas guvumiem

Vakcinas aizsarga cilvékus no nopietnam un dzivibai bistamam infekcijas slimibam. Pieméram, no
gripas, difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus, masalam, meningokoka infekcijas, invaziva
pneimokoka infekcijas un poliomielita (11).

Katru gadu vakcinacija palidz 2,7 miljoniem cilvéku visa pasaulé nesaslimt ar masalam, vienam
miljonam - nesaslimt ar garo klepu un diviem miljoniem bérnu - negit stingumkrampjus.

Pirms daZiem desmitiem gadu daudzi cilvéki mira no slimibam, kuras tagad var noveérst ar vakcinaciju.
Cilvéki biezak cieta ari no So slimibu izraisitajam komplikacijam, pieméram, no akluma, ko izraisa
masalas. Savukart beérni, kuru mates gratniecibas laika slimoja ar masalinam, dzima ar dzirdes
traucéjumiem vai ta zudumu, kataraktu vai vélak saskaras ar apgritinatu maciSanas procesu.
Poliomielits bija galvenais naves, paralizes un neatgriezeniskas invaliditates c&lonis Eiropa un citos
regionos.

Vakcinacija palidz novérst slimibas izplatiSanos sabiedriba. Ja liela dala iedzivotaju ir vakcinéti,
infekcijas slimibas nevar viegli izplatities. To dévé par kolektivo imunitati. Vakcinacija var noveérst
slimibas vai ievérojami samazinat jaunu inficéSanas gadijumu skaitu.

Pateicoties vakcinacijai, bakas tagad ir izskaustas visa pasaulé, poliomielita parnese ir beigusies
pasaules lielakaja dala, tostarp Eiropa.

Vakcinacija ir labakais veids, ka ieglt imunitati pret slimibam, salidzinajuma ar imunitati, kas iegita,
saslimstot ar So slimibu. Vakcinacija nelauj cilvékiem iegdt slimibas simptomus, kas var bt smagi.
AtsSkiriba no citam zalém, vakcinas ir vienigas, kas nevis arsté saslimSanu, bet samazina iespé&jas
saslimt ar noteiktam infekciju slimibam.

Eiropas Zalu agentiira vérté vakcinas pret Covid-19 (informacija aktualizéta 08.12.2020.)

Sa gada 1.decembri EMA ir sanémusi no divam firmam pieteikumus par $adam Covid-19 vakcinam to
registrésanai Eiropas Savieniba ar nosacijumu:

- no firmas BioNTech un Pfizer (vakcina BNT162b2);
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https://www.zva.gov.lv/lv/covid-19-zinas

- no firmas Moderna Biotech Spain, S.L. (vakcina mRNA1273).

Ja iesniegtie dati bUs pietiekami pilnvértigi, lai izdaritu secinajumus par vakcinas kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, paredzams, ka EMA Cilvékiem paredzéto zalu zinatniska komiteja arpuskartas sanaksmés
sniegs atzinumu par vakcinu registrésanu:

e BioNTech un Pfizer izstradatai Covid-19 vakcinai — vélakais st gada 29. decembri*;
e Moderna Biotech Spain, S.L. izstradatajai Covid-19 vakcinai - vélakais 2021. gada 12.
janvari*,

*EMA tomeér norada, ka minétais laika grafiks var mainities atkariba no talakas izvértésanas gaitas un
var tikt pagarinats, ja iesniegtie dati nebUs pietiekami, lai izdaritu secinajumus par vakcinu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, un uznémumiem bis jasniedz papildu informacija par vakcinam.

S.g. l.decembri paatrindta vérté$anas procedira (rolling review) EMA ir sakta ari Janssen-Cilag
International N.V. izstradatai Covid-19 vakcinai Ad26.COV2.S.

Joprojam turpinas paatrinata vértésana (rolling review) vakcinai Covid-19 Vaccine AstraZeneca, kas
tika sakta S.g. 1.oktobrl.

Kopuma EMA Sobrid vérté Cetru Covid-19 vakcinu pétijumu rezultatus par droSumu un iedarbigumu, ko
iesniegusas firmas AstraZeneca, BioNTech un Pfizer, Moderna un Janssen.

EMA informés par vakcinu izvértéSanas rezultatiem.

Jauzsver, ka vakcina pret Covid-19 tiks apstiprinata tikai gadijuma, ja EMA sanems uzticamus un
parliecinoSus zinatniskus pieradijumus, ka vakcinas sniegtie guvumi daudzkart parsniedz riskus.

Ja Eiropas Zalu adgentilira péc padzilinatas veértéSanas konstatés, ka iesniegtie zinatniskie pieradijumi
liecina, ka vakcina pret Covid-19 ir iedarbiga, kvalitativa un drosa, ta rekomendés Eiropas Komisijai So
vakcinu apstiprinat jeb registrét lietoSanai visa ES un sekojosi vakcinu razotaji varés sakt vakcinas
piegadat vienlidzigos apjomos visas ES dalibvalstis.

Veéres:

1. Guidance for medicine developers and other stakeholders on COVID-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-medicine-developers-other-stakeholders-covid-
19

2. EU Strategy for COVID-19 vaccines
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19 en.pdf

3. COVID-19: developers of medicines or vaccines to benefit from free scientific advice
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-
scientific-advice

4. Handling competing interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

5. From lab to patient: the journey of a medicine assessed by EMA
https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline

6. Batch Release for Human Biologicals: vaccines, blood and plasma derivatives

https://www.edgm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-
derivatives
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7. Priority List of Adverse Events of Special Interest: COVID-19
https://brightoncollaboration.us/priority-list-aesi-covid/

8. Pharmacovigilance plan and risk management plans for COVID-19 vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-medicine-developers-other-stakeholders-covid-
19#pharmacovigilance-plan-and-risk-management-plans-for-covid-19-vaccines-section

9. COVID-19: EMA sets up infrastructure for real-world monitoring of treatments and vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-sets-infrastructure-real-world-monitoring-
treatments-vaccines

10. COVID-19 zinas https://www.zva.gov.lv/lv/covid-19-zinas

11. Eiropas vakcinacijas informacijas portals vaccination-info.eu
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