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Vispariga

informacija

Eiropas Komisija So vakcinu registreja
lietosanai ES S.g. 29. janvari, balstoties uz
Eiropas Zalu agentiras (EZA) ieteikumu
registrésanai

ZALU NOSAUKUMS:
COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensija injekcijam (AstraZeneca AB, Zviedrija)

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

VAKCINAS VEIDS:

Monovalenta vakcina, kas sastav no viena rekombinanta Simpanzes adenovirusa (ChAdOx1) vektora bez
replikacijas spéjas

VAKCINA IR PAREDZETA:

Covid-19 slimibas novérsanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma

DEVA:
2 devas (katra deva ir 0,5ml)

Flakona ir 8 vai 10 devas

IEVADISANAS VEIDS:

Intramuskulari, to ieteicams injicét augSdelma deltveida muskuli



= Pilnigai aizsardzibai pret virusu nepiecieSamas 2 vakcinas devas, kas atbilstosi Latvijas
Imunizacijas valsts padomes rekomendacijai jaievada ar 9-12 nedélu intervalu

Zalu apraksta noraditais intervals starp 2 vakcinas devam ir 4-12 nedélas

= Ja sanemta viena “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” deva, personai ir nepiecieSsams sanemt otru
Sis vakcinas devu

Vakcinacijas grafiks




_ Aizsargajosa ietekme sakas aptuveni 3 nedélas péc pirmas
Va kCI Nnas “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” vakcinas devas

Efe kthItéte Aizsardziba var nebat pilniga lidz 15 dienam péc otras vakcinas
devas



= Latvijas Imunizacijas valsts padomes eksperti, iepazistoties ar EZA iesniegtajiem datiem, rekomendé Latvija
AstraZeneca vakcinas lietoSanu Covid-19 slimibas novérsanai visu vecuma grupu cilvekiem, sakot no 18 gadiem

= EZA zinatniskie eksperti péc rupigas vakcinas “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” izvértéSanas un sniedzot
ieteikumu Eiropa registrét ar nosacijumiem So vakcinu, ir noradijusi, ka Si vakcina sniegs aizsardzibu ari gados
vecakiem cilvékiem

= Balstoties uz pieredzi ar citam vakcinam un nemot véra, ka ari gados vecakiem cilvékiem péc vakcinacijas ar
AstraZeneca vakcinu pétijumos tika novérota imunatbilde, Siem cilvékiem sagaidama vakcinas radita aizsardziba,
lai gan Sobrid vél nav pieejams pietiekami daudz datu, lai statistiski precizi pateiktu, cik lielu efektivitati vakcina
nodroSinas cilvekiem vecuma péc 65 gadiem

= Turklat ir guti parliecinosi pieradijumi par vakcinas lietoSanas drosumu Sai vecuma grupai

= Lielaka dala klinisko pétijumu dalibnieku bija vecuma no 18 lidz 55 gadiem. Aptuveni 13% dalibnieku bija péc 65
gadiem. Plasaka informacija par vakcinas iedarbigumu gados vecakiem cilvékiem tiks guta ari no Sobrid vel
notiekoSiem pétijumiem

Eiropas Zalu agentlras eksperti uzskata: AstraZeneca vakcina pret

Covid-19 ir piemérota visiem pieaugusajiem no 18 gadu vecuma




Kliniska izpéete

\\ = Uz registracijas bridi dati bija pieejami par 24
tukstosiem cilveku, kuri piedalijas 4 “COVID-19

O Vaccine AstraZeneca” kliniskos pétijumos
~ Apvienotaja Karaliste, Brazilija un Dienvidafrika

_B_ = Pétijumos vakcina ir uzradijusi aptuveni 60%
efektivitati, kas ir véra nemams raditajs pandémijas
apstaklos
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Fertilitate, gratnieciba un barosana ar
krati
Grutnieciba: Pieredze par COVID-19 Vaccine AstraZeneca lietoSanu grutniecibas laika ir
ierobezota. Reproduktivas toksicitates pétijumi dzivniekiem nav pabeigti. Pamatojoties uz
sakotnéja pétijuma rezultatiem, ietekme uz augla attistibu nav gaidama (skatit ZA 5.3.

apaksSpunktu). COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanu grutniecibas laika ir jaapsver vienigi
gadijumos, kad sagaidamais ieguvums parsniedz iespéjamo risku matei un auglim

BaroSana ar kruti: Nav zinams, vai COVID-19 Vaccine AstraZeneca izdalas mates piena

Fertilitate: Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netiesu kaitigu ietekmi attieciba uz
reproduktivo toksicitati (skatit ZA 5.3.apaksSpunktu)



Grutnieciba un barosana ar kruti

Latvijas Ginekologu un dzemdibu specialistu asociacija un NAV nepiecieSams veikt grutniecibas testu pirms vakcinacijas.
Imunizacijas valsts padome atbalsta nostadni, ka, ja sieviete Ja vakcina sanemta vél nezinot par grutniecibu, gratnieciba

grutniecibas laika pieder kadai no prioritarajam vakcinacijas NAV japartrauc.

grupam, gritnieciba nav uzskatama par iemeslu vakcinaciju pret

Covid-19 neveikt. - : T Y e = e
ZidiSana nav iemesls vakcinacijas atlikSanai, tadejadi var vakcinéet

sievietes, kas zida bérnu, 1pasi, ja vinas ietilpst prioritarajas riska
grupas (nodarbinatas veselibas apriipes vai cita augsta inficesanas
riska nozaré vai pieder grupam, kuram nepiecieSama prioritara

« Grutniece ir veselibas aprupes vai sociala aprupes centra = T BT e e e @ Sl

darbiniece, vai nodarbinata kada cita joma ar paaugstinatu

inficéSanas risku

Riska grupas, kuram vakcinacija ir apsverama:

Latvijas Ginekologu un Dzemdibu specialistu asociacija (2021). Rekomendacijas vakcinacijai pret Covid-19
grutniecém un matém ziditajam



Paligvielas

=Histidins un histidina hidrohlorids — nodrosina nemainigu vakcinas vides pH un stabilitati uzglabasanas laika

*Natrija hlorids (jeb varama sals) — tiek izmantots ka krioprotektants (viela, kas aizsarga Stinas sasaldésanas
laika), lai stabilizétu virusu saldésanas/atkausésanas laika un lai nodrosinatu atbilstoSu toniskumu parenteralai
zalu ievadisanai

*Magnijs (magnija hlorida forma) — nodrosina virusa stabilizéSanu un produkta toniskumu
=Dinatrija edetats — nodrosina virusa stabilitati, kavéjot brivo radikalu izraisitu virusa oksidesanos

=Etilspirts (0,5% v/v) — nodrosina virusa stabilitati, kavéjot brivo radikalu izraisitu virusa oksidésanos. Viena
deva vakcinas ir 2 mg etilspirta. Ta ir nieciga koncentracija, [i1dz ar to ta nevar izraisit ieverojamu ietekmi
cilvekam

=Saharoze — kalpo ka krioprotektants, lai stabilizétu virusu saldéSanas/atkausésanas laika, un nodrosina virusa
termalo stabilitati un produkta toniskumu

=Polisorbats 80 (0,1% w/v) — tiek lietots ka surfaktants, lai stabilizétu virusu un mazinatu virusa adsorbciju uz
virsmam (pieméram, uz stikla flakona sieninas). Polisorbats 80, ka pallgwela tiek izmantots ne tikai biologiskas
izcelsmes zalés, bet |oti biezi arT kosmeétika. Polisorbata 80 drosums ir pétits un dokumentéts. Sis paligvielas

daudzums vakcma ir loti zems un sada koncentrau‘a ta nevar izraisit |ever0|amu ietekmi cilvekam



Vakcinas drosums

= Biezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (63,7 %), sapes
injekcijas vieta (54,2 %), galvassapes (52,6 %), stiprs nogurums (53,1 %), mialgija (44,0 %),
savargums (44,2 %), pireksija (ieskaitot drudza sajutu (33,6 %) un drudzi>38°C(7,9%)), drebuli
(31,9 %), artralgija (26,4 %) un slikta dusa (21,9 %)

= Lielaka dala nevelamo blakusparadibu bija vieglas vai vidéji smagas un parasti izzuda dazu
dienu laika péc vakcinacijas

= Salidzinot ar pirmo devu, nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots péc otras devas
ievadiSanas, bija vieglakas un par tam tika zinots retak

= Aicinam zinojumus par blakusparadibam sniegt ZVA timeklvietné www.zva.gov.lv > “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericém un biovigilanci”



https://www.zva.gov.lv/lv/zinot-par-zalu-blaknem-negadijumiem-ar-iericem-biovigilanci

Informacija

= Zalu apraksts un lietosanas instrukcija > Zalu
registra, ZVA timek|vietnée

ec.europa.eu/health/documents/community-

= Publiskais novértéjuma zinojums tiks publicéts
ZVA un EZA timeklvietné

= Informacija arstniecibas personam:
www.zva.gov.lv sadala "Covid-19 zinas"

»BUJ par vakcinam pret Covid-19
» Informativi, macibu materiali, profesionali raksti



https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210129150842/anx_150842_lv.pdf

VESELTBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
|[ESTADEM
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PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI

INDUSTRIJAI

JAUNUMI

ZALU REGISTRS

Veselibas aprupes

Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai . S Industrijai
specialistiem un iestadém

Zalu patérins septembri COVID-19 ZINAS

22.10.2020.

Zalu valsts agentara (ZVA) informé, ka 2020. gada septembri z3lu lieltirgotavas Latvija realizéjusas 4.08 milj.
z3|u iepakojumu par 35.08 milj. eiro (bez PVN). Naudas izteiksme tas ir par 17.16% vairdk neka Si gada...
ZINOT PAR ZALU

BLAKNEM, NEGADIJUMIEM
AR IERICEM, BIOVIGILANCI
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Papildu

informacija




Papildu informacija par klinisko izpéti

= VVakcinas droSuma dati nak no 4 pétijumiem, tomeér EZA balstija vakcinas
efektivitates apréekinus uz rezultatiem, kas iegtiti no pétijuma COV002
(veikts Apvienotaja Karaliste) un péetijuma COV003 (veikts Brazilija).

= Abos parejos pétijumos tika konstatéti mazak neka 6 Covid-19 gadijumi
katra no tiem, kas nav pietiekami, lai noteiktu vakcinas efektivitati
slimibas novérsana.

= Ta ka vakcina jaievada divu standartizétu devu veida un vakcinas otra
deva jaievada 4 lidz 12 nedélas péc pirmas devas, EZA lielako uzmanibu
Vérsa uz rezultatiem par personam, kuras vakcinas sanémusas si
standartizéta grafika ietvaros.

= Sie rezultati liecinaja par simptomatisku Covid-19 gadijumu skaita
samazinajumu par 59,5% vakcinéto personu vidu (64 no 5258 personam
attistijas Covid-19 simptomi), salidzinot ar personam, kas sanéma
kontroles injekcijas (154 no 5210 personam attistijas Covid-19 simptomi).



Registracija

* EZA Zinatniska komiteja (CHMP) ir pienémusi vienbalsigu lemumu, ka
pieejamie dati par AstraZeneca Covi-19 vakcinas kvalitati, droSumu un
efektivitati, ir iietiekami parliecinosi, lai rosinatu Eiropas Komisijai
registret So vakcinu ES ar nosacijumiem.

* Tas nozimeé, ka St vakcina atbilst ES noteiktiem standartiem.

* Registracijas prasibas nekada méra netiek atvieglotas Covid-19
vakcinam.

* Registracija ar nosacijumiem ir viens no ES reguléjoSajiem mehanismiem,
lai atvieglotu agrinu tadu medikamentu pieejamibu, kas apmierina lidz
sim neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, tostarp arkartas situacijas,
kada ir ari pasreizéja pandémija. Registracija ar nosacijumiem ir formala
vakcinas izplatiSanas atlauja, kas ietver visas ES vajadzibam razotas
vakcinas serijas un nodrosina stingru kontroli, lai varétu sakt veikt
vakcinésanas kampanas.

* Ta ka razotaja AstraZeneca izstradatajai vakcinai ir ieteikts izsniegt
registraciju ar nosacijumiem, razotajam ir pienakums turpinat veikt izpéti,
lai nodrosinatu papildu datus. ArT Pfizer/BioNTech un Moderna izstradas
Covid-19 vakcinas ES ir registrétas ar nosacijumiem.



Kontrindikacijas un piesardziba lietosana

= Kontrindikacijas: Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no ZA 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam

= Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana:

Paaugstinata jutiba un anafilakse: Vienmér jabit viegli pieejamai atbilstosai mediciniskai arstésanai un uzraudzibai
anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadisanas. Péc vakcinacijas ir ieteikts veikt ripigu noverosanu vismaz 15
minutes. Otru vakcinas devu nedrikst ievadit tiem, kuriem péc pirmas COVID-19 Vaccine AstraZeneca devas ir bijusi
anafilaktiska reakcija

Ar trauksmi saistitas reakcijas: Saistiba ar vakcinaciju ir iespéjamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala
reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu. Ir
svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem

Vienlaiciga slimiba: Vakcinacija irjéatliek,ﬂ'

| i - ir jaal a ir smaga akuta febrila slimiba vai akGta infekcija. Tomér nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas at

ikSanai

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi: Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu
personam, kuras sanem antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas
traucéjumiem (pieméram, hemofiliju), jo Sim personam péc intramuskularas ievadisanas iesp&jama asinosana vai zilumu
rasanas

Personas ar imunas sistémas traucéjumiem: Vakcinas efektivitate, droSums un imunogenitate nav izvértéta personam ar
Imunas sistemas traucejumiem, taja skaita personam, kuras sanem imunsupresivu terapiju. Personam ar iminas sistémas
traucéjumiem COVID-19 Vaccine AstraZeneca efektivitate var bat mazaka




