Zalu valsts
agentuara

COVID-19 AstraZeneca vakcina:
guvumi joprojam atsver riskus,

neraugoties uz iespéjamo saikni ar retiem gadijumiem, kuros zinots par simptomu
kombinaciju: trombocitopéniju, multiplu trombu veidoSanos, asinoSanu

Zane Neikena, Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte un Eiropas Zalu
agentiras Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) Latvijas parstave

25.03.2021.



Eiropas Zalu agenturas (EZA) Drosuma komiteja (PRAC)
arkartas sanaksme 2021. gada 18. marta nosledza
sakotnejo signala vertejumu
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Secinajumi

vCOVID - 19 vakcinu AstraZeneca ir drosa un efektiva, lai novérstu COVID -
19 infekciju. Tas sniegtie guvumi turpina daudzkart parsniegt riskus.
Pieradits, ka pati COVID - 19 infekcija saistita ar potenciali letalas trombembolijas
risku. Tapec varétu but, ka vakcina pat samazina trombu risku.

vINav pieradijumu par problemam, kas saistitas ar konkretam vakcinas
sérijam vai razotném

vVakcina nav__saistita ar visparéeji palielinatu trombu veidoSanos un
trombembolijas risku vakcinetiem cilvekiem. Kopuma pec vakcinacijas zinoto
trombembolijas gadijumu skaits gan pétijumos pirms registracijas, gan zinojumos
péc vakcinacijas kampanu uzsaksSanas (469 zinojumi, no tiem 191 no EEZ) bija
mazaks neka sagaidams vispareja populacija.
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vTomer vél ir neskaidribas.

Sanemti loti reti zinojumi par specifiskiem un neparastiem nevélamiem notikumiem, kuros kombin&jas tromboze (asins

recek|u veidoSanas), trombocitopénija un asinosana.

Dazos gadijumos tika novérota siku trombu veidoSanas daudzos mazos asinsvados (DIK). Smagos gadijumos kopa ar
trombocitopéniju ir bijusi vénu tromboze, ari neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu venoza sinusa (CVST) vai

mezentérija vénas, ka ari artériju tromboze.

Pagaidam pieradijumi nav pietiekami, lai izdaritu parliecinosus secinajumus, vai Sie nevélamie notikumi ir vai

nav saistiti ar vakcinaciju.

Lielaka dala gadijumu: pirmajas 7-14 dienas péec vakcinacijas

Cilvekiem lidz 55 gadu vecumam, parsvara sievietém sai vecuma grupa. Tomeér Sis fakts var atspogulot plasako
vakcinas lietoSanu Saja populacija. Dazos gadijumos iznakums ir bijis letals.

Lidz 18.03.2021 zinoti 7 DIK gadijumi un 18 CVST gadijumi pret kopuma 20 000 000 vakcineto.

Svarigi, ka $adi notikumi netika konstatéti lielos kliniskos pé&tijumos.

Netika noverotas vecaka gadagajuma vakcinetiem cilvekiem.
Kapéc radas Sadas reakcijas, vél nav noskaidrots.

Pagaidam nav datu par iesp&jamiem riska faktoriem. 25.03.2021 3



EZA Drosuma komitejas ieteikumi
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Drosma komiteja turpinas iegut vairak informacijas par sada veida notikumiem,
ietverot ari datus no laboratoriskiem un peécregisracijas pétijumiem, un

pastiprinas uzraudzibu.

Riska mazinasanai ir svarigi, lai arsti un cilveki, nakot vakcinéeties, zinatu par
siem iespéjamiem nevélamiem notikumiem un lai varetu pazit pirmos

simptomus:

Bridinajums ieklauts zalu apraksta sadala 4.4 un lietoSanas instrukcija;

Latvija un citas ES valstis 24.marta tika izplatita véstule veselibas apripes specialistam
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Bridinajums lietosanas instrukcija (pacientiem)
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Asins slimibas

Loti retos gadijumos péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca tika
novérota asins receklu un zema trombocitu ITmena kombinacija, dazos gadijumos kopa ar
asinoSanu. Tas ietver dazus smagus gadijumus ar asins receklu veidoSanos dazadas vai
neparastas vietas un parmérigu asins sarecésSanu vai asinoSanu visa kermeni. Lielakaja dala
So gadijumu notika pirmajas septinas lidz ¢etrpadsmit dienas péc vakcinacijas un parsvara
sievietém Iidz 55 gadu vecumam, tomér janem véra, ka vairak sievieSu lidz 55 gadu
vecumam sanéma vakcinu neka citas personas. Dazos gadijumos novérots letals iznakums.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja péc vakcinacijas rodas elpas
trukums, sapes krutis, kaju pietukums vai pastavigas sapes védera.

Tapat nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja dazas dienas péc
vakcinacijas rodas stipras vai ilgstoSas galvassapes vai neskaidra redze, vai rodas adas
zilumi vai siki apali plankumi arpus vakcinacijas vietas, kas paradas péc dazam dienam.
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Zinojumi Latvija: £ 1/100
Zalu valsts
agentara
Vispar  Comirnaty Comirnaty Comirnaty Moderna Moderna Moderna Astra Zeneca Astra Zeneca Astra Zeneca
Datums sanemti 1.deva 2. deva kopa 1.deva 2.deva kopa 1. deva 2. deva kopa
lidz 18-Jan 36 36 0 32 4 0 4 0 0 0
19-Jan 8 4 4 7 1 0 1 0 0 0
20-Jan 16 b 10 16 0 0 0 0 0 0
21 lidz 24-Jan 76 17 51 68 g 0 8 0 0 0
25 Iidz 31-Jan 49 10 36 16 2 1 3 0 0 0
1lidz 7 -Feb 57 9 47 56 1 0 1 0 0 0
8 lidz 14-Feb 74 8 37 45 2 2 4 25 0 25
15 lidz 21-Feb 105 1 12 13 1 19 20 72 0 72
22 lidz 28-Feb 125 0 13 13 3 4 7 105 0 105
1 lidz 7-Mar 46 0 2 2 1 il 5 39 0 39
8 idz 14-Mar 62 1 2 3 2 3 5 54 0 54
15 lidz 21-Mar 49 1 2 3 1 2 3 43 0 43
Kopa " 703 93 216" 304 26 35" 61 338 o 338
Vakcinéto devu
skaits lidz
21.03.2021 102 745 19256 16439 35 695 1733 2468 10201 56817 32. 56849
Zinoto gadijumu
skaits/ 100
vakcinas devam 0,68 0,48 1,31 0,85 0,324 1,42 0,60 0,59 0,00 0,59
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Zinojumi Latvija
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Biezakas blaknes: paaugstinata temperatura, galvassapes, nogurums, muskulu un locitavu sapes.
Comirnaty un Moderna vakcinam: blaknes izteiktakas péc vakcinas otras devas.
AstraZeneca vakcinai: izteiktakas péec pirmas devas.

Visam vakcinam: blaknes visbiezak rodas pirmajas dienas péc vakcinacijas, ilgst dazas dienas un tad
strauji izzud.

Visam vakcinam: parasti ir mazak izteiktas vecaka gadagajuma cilvekiem.
Latvija nevienam zinotam letalam gadijumam nav konstatéta saistiba ar vakcinu.

Sanemti 6 zinojumi, kuros minéta tromboze, tromboflebits, flebits. Péc datu izvértésanas gadijumi
ticami saistami ar jau esosu slimibu, nevis vakcinu.
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Kopsavilkums
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% Medicinisks veselibas izvertejums pirms vakcinacijas:

- akuti stavokli, aklta infekcija, augsta temperattira pamats atlikt vakcinaciju

- izvértét personas ar trauslu veselibu

R

* Pastiprinata mediciniska uzraudziba pec vakcinacijas (pirmas dienas lidz 2
nedé&las)

*

L)

* Par iespéjamam nopietham blakem Zinot Zalu valsts agenturai: ZVA
majaslapa  www.zva.gov.ly, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu

A\Y

blakném,negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties Pacientiem”,

iespéjams konsultéties ar ZVA ekspertu, zvanot pa talr. 67078400.

*

D)

» Vakcina pasarga no smagas slimibas gaitas individu + visi valsti noteiktie

L)

pasakumi (maskas, rokas, virsmas, attalums) ‘ samazina
transmisiju ‘ samazina virusa mutaciju
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