IMUNIZ ACIJAS VALSTS PADOMES
DARBA SEDES
PROTOKOLS

Riga, 2021. gada 16. mart Nr.68
Sde gikas: plkst. 15:00.

Sde notika tieSsaigt izmantojot virtdlo samzksmju telpu Microsoft Teams.

Sde beidzas: plkst. 16:50.

Sedi vada Imunizacijas valsts padomes (turprik— IVP) priekSsedétaja:

Dace Zavadska Valsts akciju sabietivas “Bernu Kliniska universiites slimica”
Gimenes vakciacijas centra vathja; Rigas Stradia universiites Pediatrijas katedras
asoctta profesore.

Sedeé piedalas:

Padomes locek:
Uga Dumpis, VSIA ,Paula Stradia Kliniska universitites slimnca” (turpnak— PSKUS)
Infekciju uzraudmas dienesta vadjs;
DaceGardovska, Rigas Stradia universiites Pediatrijas katedras \tgh;
Santa Markova, SIA ,Rigas Dzemibu nams” valdes priek&dctaja, ginekolge,
dzemdbu spediliste;
Gunta Stiire, SIA ,Rigas Austrumu khiska universitites slimica” (turpmik— RAKUS)
staciorara ,Latvijas Infektol@ijas centrs” 6.HIV/AIDS nodias vadtaja;
Ainis Dzalbs gimenesarsts;
Inga Akmentina-Smildzina, nodibirajuma “Fonds Mammm un Tetiem” vadtaja;
Anita VilleruSa, Rigas Stradia universiites Sabiedbas vesé&bas un epidemiofgjas
katedras asogtia profesore; Sabiethas veseébas instiita zimatniskas padomes
priekS€detaja.

Lai sniegtu atbalstu Imunizacijas valsts padomes darbam, padomegde bez balsoSanas
tiestbam piedalas &du veseibas nozares atbil@igo iesazu parstavji:

Inga Liepina, Vesetbas ministrijas (turpak— VM) Sabieditbas vesabas departamenta
Vides vesabas nodkas veéka eksperte.

Pieaicinatie:
Sandra Lejniece,RAKUS Kimijterapijas un Hematofgjas kiinikas vadaja;
Elita Poplavska, Zalu valsts genfiras (turpmak— ZVA) Zalu registracijas departamenta
vadtaja;



Zane Neikeng ZVA Zalu registracijas departamenta Farmakovigilances naslaeaka
eksperte;

Agnese StrazdaVM Vakcinacijas projekta biroja komunidicijas konsultante;

Rihards Burmistris, Veseibas inspekcijas (turpik— VI) Farmacijas departamenta
vadtajs.

Sedi protokol &:
Sarlote Konova, SPKC Infekcijas slirfbu riska anakes un profilakses departamenta

Infekcijas slimbu uzraudibas un imunizcijas nod#as sabiedbas vesébas anatike.

Darba kartiba:

1. Par AstraZeneca vakw saistba ar zipotajiem gagumiem par trombozi un
trombocitoggniju;

2. Par vaktnas ,,COVID-19 Vaccine Janssen’gistreSanu;

3. Par VM iicibas pinu saisiba ar iepriekS lemto par garklepus vakciaciju

gritnie@&m, pusaudziem; CPV émiem; gripas vakinas valsts apmaktas
programmas riska grupu pacientiem papkSanu;

4. Par AstraZeneca vakwas interdlu starp abm tas devdm (ad hocattlinati arpus
Microsoft Teamsaraksmes 22.03.2021).

1. Par AstraZeneca (AZ) vakanu saistba ar zinotajiem gadjumiem par trombozi
un trombocitopeniju

D.Zavadska ludz IVP viedokli saistba ar znotajiem gagumiem. IVP ir sekojusi itizi
informacijai, ko sniegusi t.sk. ZVA pafdz Sim zhotajiem gagjumiem no vaiikam ES valsim
gan par trombembodim, gan gagumiem ar trombocitogniju, trombozm un asioSanu. Ir
butiski izprast patgeretisko melanismu, kas tee@tiski vactu bat vakanas indiéts. Ka af Sie
varetu bat vairaki neatkargi gadjumi, kas ir katrs pats par sevi noticis be&toasaistbas ar
sajemto vaknu.

E.Poplavska atbild, kaEiropas 4lu genfira (EZA) ir atlagusi gadjumus, kas ir saigt ar
trombozm, paslaik notiek So ggdmu iz\erteSana.

S.Lejniecenorada, ka, pirmkrt, vecuma grupa, kura tika vaketa citas valsts, hitiski atkiras
no vecuma grupas, kura tiek valati paslaik Latvy. Citas valsis parsvad vecuma grupa zem
50 gadiem. Otrkt, parsvaf tika vakcirgtas sievietes. Diagnozes no hematologu vigaok
ipatrgjas ar to, ka ir ne tikai tromboze, bet trombodittifa un tromboze. 1S ir refis diagnozes.
Ir daudz neziama, jo nav zirami riska faktori (piem., sekéSana u.c.). Rlieciba, ka is vagtu
but saisttas ar vakmu, paSlaik nav. Skaidrs, ka tasatarbat imanmedEts process, bet vai tas ir
saistts ar AZ vakinu, tas ¥l ir japeta. Redzams, ka ggdmi bijusi gados jaudim sievieém, bet
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Latvija paSlaik tiek vakcieta pavisam cita vecuma grupa. Ir bijis gachs, kad Covid-19
slimniekam ir konst&ta trombocitopnija, bet tas ir bijis nesaist ar vakciraciju.

Rekomendcija payemt pietiekami daudz asins paraugus no Siem sliiene lai Ec tam
nepiecieSaiinas gaguma bitu ies@jams veikt anati.

U.Dumpis af norada, ka Latvij paslaik vakcia citu vecuma grupu. Manugr gadjumi, kas ir
Latvija, nav saldzinami ar citu valstu gagumiem. Covid-19 slimniekiem ir n@vota tromboze,
trombocitoggnija, bet nesai#i ar vakciraciju.

D.Gardovska pauz viedokli, ka, apatinot AZ vakciraciju, esam ikojuSies pareizi. Btu

lietdefigi paanalizt, vai Latvija nav pieaudzis insultu ggdmu skaits vai gagumu skaits, kas
varctu atgidinat trombemboliju sitacijas. Tapat svaigi batu zinat, vai af regionu slimrcas

visiem pacientiem veic Covid-19 testua K lietdefigi biatu no Neatliekarfis medigniskas

paiidzibas dienesta uzZt vai nav pieaudzis izsaukumu skaits, kadaditga trombemboliju.

D.Zavadska jauts, vai ir kadi papildu dati ziami par zihotajiem seSiem aves gagjumiem 28
dienu period pec Covid-19 vakinas saemSanas Lat\vdj vai miruSajiem ir veiktas autopsijas?

R.Burmistris atbild, ka, cik ziams, autopsija veikta vianno gad@umiem. Kopum nemot, ar
autopsiju ir daudz neskaitu, ir normatvais regutjums, kas teatiski atlauj un pat pieprasa
veikt autopsiju, kad iegpamais aves €lonis ir infekcijas slinba, vai kad slimba un #s
komplikacijas netika diagnostitas daves laila, bet rala situacija Sobrd ir tada, ja tuvinieks
pazino, ka nedikst veikt autopsiju, tadatnetiek veikta. &l jautajums, kurS par to maks? Vai
visam slimricam ir patalgijas nodda? Vai autopsijdaus konstat saistbu ar vakciaciju?

D.Zavadskanorada, ka jautjums par autopsijm tiek risirats VM.

A.Dzalbs pauz viedokli, ka esamikojuSies pareizi, apgdinot AZ vakciraciju, kaner tiks
noskaidrota siticija. Gimenesarstiem (GA), kuri reali£ vakciriciju, jaspgj pacientiem gott)i
atbildet, ka ir @rliecinati par AZ vakénu.

A.Dzalbs skaidro, ka, iesams, vecums nav ik§oSais faktors- asoatija ar HELLP sindromu,
kur verojama trombocitognija, hemoize un tromboze, Sis sindroms rakgsr giitniecm.
lesggjama patal@iska autoinina atbildes reakcija. Nepareiza tima atbilde uz kaut ko,
iesgejams, vagétu radt So sindromu.

S.Lejniece skaidro, ka & nav parastas trombozegit®a ir &da, ka & ir imana disregucija.
Jaunas sievietes praktiski ir riska grupa, jo vea®intinas slinibas ir rakstugas gados ja@m
sieviekm. Ta ir imanreakcija, tikai jaljums, Kipec vinam %da cda ta ir gajusi. Paslaik btiba
iet runa par to, kaas ir iminas trombocitognijas, kas dod trombozi.a§ ir loti retas, idz ar to
svaiflgi ir izpéetit.



E.Poplavska nomada, ka ZVA cetri no Siem seSiem ggamiem Latvig ir izverteti. Tris
gadjumos nav konstata vakciricijas saigba ar raves iesiSanos. Viea gadjuma nav
iesgEjams veikt iz@érteSanu, jo netiks veikta autopsija.

A.VilleruSa pauz viedokli, ka, pirmict, vértejot no sabiedbas vesébas viedola, piekitu prof.
U.Dumpim, kurS pauz bazas par valcijps procesa gstraukSanu. Vakcigcija vienner tiek
skatta no ieguvumu/zagumu aspekta. Toan uzskatu, ka misu Emums ap$idinat vakciraciju
ar AZ ldz sitcijas noskaidroSanai, bija pareizs. Q@ttk batu jasak stradat pie vadiniju
caurskasanas (tiem pacientiem, kuri rabnslimricas un kuri ir vakci@ti, un kuriem ir ladi
kardiali notikumi vai insulti, papildus veikt nepiecieSasnhematol@iskas anaizes; & ka GA
paslaik ir galvenie popatijas vakci®taji, varbit bitu nepiecieSam§A atbalstt ar vadinijam
par riska grupm, atakot vakciriciju, iesggjams, attugties no kdu riska grupu vakcétijas).

S.Lejniecepreciz, ka nav nekdu parliecinoSu datu, lai v&tu pateikt, kuras ir riska grupas #aj
situacija, lidz ar to paslaik nav nepiecieSams ifd@dka grupas.

A.Dzalbs norada, kaGA biitu nepiecieSams papildu skaidrojums par $o prob) respekvi, vai
ir kadi apstkli, kas kitu janem \era Saj situacija.

Z.Neikena informe, ka pgaida gagumu iz\ertejums. Paslaik izskas, ka gagumi varetu bit
bijusi saistti ar imino sisému, nevis vienkrsSi cilvekiem ar trombozes risku.

I VP nolem;:

1. IVP rekomendcija Sobrid: nav pamata izdal konkietas riska grupas un, ja vien céks
vakcinzcijas bridr atbilst Covid-19 vakcigcijas rokasgéimatz minetajiem kriterijiem, ka
vinS var saemt Covid-19 vakou, tad viS ar tiek vakci@ts ar jebkuru pieejamo Covid-
19 vakenu.

2. Par vakcnas ,,COVID-19 Vaccine Janssen” rgistreSanu

E.Poplavskainforme, ka ieprieks§ja nectla tika piememts Emums rgistret vakanu ,COVID-19
Vaccine Janssen” (turgik- Janssen).Janssen ir monovalenta vaka, kas sast no
rekombinanta cileka 26. tipa adenarusa vektora bez rephkijas sgjas, kas kod SARS-CoV-
2 pilna garuma virsmasiia (S - spike) glikoprotau stabilizta konformicija. Pec ievadSanas
1slaiagi pastipriris SARS-CoV-2 wrusa S glikoprotma ekspresijaatstimukjot neitraliZjosas
un citas funkcioalas S specifisks antivielas, &k af Sinu iminas atbildes reakcijas pret S
antigenu, kas var veiciit aizsard#u pret Covid-19.
Zalu forma: suspensija injekain (injekcija). Bezkiisaina idz gaiSi dzeltena, cauisiiga lidz
loti dulkaina suspensija (pH 6—6,4paudzdevu flakons satur 5 devas pa 0,5 Jahssen ir
paredzta akivai imunizcijai SARS-CoV-2 izraigas Covid-19 infekcijas profilaksei pergon
no 18 gadu vecuma. Devas: personas no 18 gadu eedanssen injicvienas 0,5 ml devas
veida tikai intramuskuiri. St vakana flieto saskaa ar oficilajiem ieteikumiem.
Kontrindikacijas: Paaugstita jutba pret akivo vielu vai jebkuru no uzskatiajam paigvielam.
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Fertilitate, gitniedba un baroSana ar thr. Grutnieaba (pieredze par Janssen lietoSanu
grutniee&m ir ierobezota. Jansserctjumi ar davniekiem neliecina par tieSu vai netieSu
nelabligu ietekmi uz gisribu, embrija un (vai) adg atistibu, dzemtbam vai postnaio
atistibu. Janssen ievaghna gitnieabas lailkk ir jaapsver tikai tad, ja ie§@mais ieguvums
attaisno iesgjamo risku natei un auglim).

BaroSana ar Kiti (nav zirams, vai Janssen izdal cilveka piers). Fertilitate (gEtijumu ar
dzvniekiem rezuliti neliecina par tieSu vai netieSu toksisku ietekmreproduktiviiti).
UzglataSanas laiks: neaits flakons 2 gadi, uzglajwt no —25 °Cidz —15 °C temperata. Pec
iznemsSanas no sathvas neatrtus vakeénas flakonus vienu periodu, nealgka 3 nenesus, var
uzglatat ledusskap 2°C-8 °C temperata, sargjot no gaismas un néegsniedzot uzdruio
defiguma termiu (EXP). Rc atkausSanas So vakeu nedtkst atkartoti sasaldt.

Sikaku informaciju par Janssenidizu skait:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/productimétion/covid-19-vaccine-janssen-epar-
product-information_Iv.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-0¥-vaccines-SAGE-recommendation-
Ad26.COV2.S5-2021.1

VP nolem;:
1. IVP rekomend vakciriciju ar COVID 19 vaccine Janssesaskaa ar PVO un EZA
ieteikumiem.

3. Par VM ricibas pknu saistba ar ieprieks lemto par gara klepus vakcimciju
gratniecem, pusaudziem; CPV Zniem; gripas vakanas valsts apmakatas
programmas riska grupu pacientiem paplasiasanu

D.Zavadska atgadina, ka jau vaikkart IVP stingri rekomengusi nakamajos vakmu valsts
programmas iepirkumos paretifidzelus, lai tu iesgjams nodrosiat valsts apmakgu 100%
gripas vakciacijas paplaSiassanu riska pacientiem, Cdka papilomas wusa (CPV)
dzimumneitélu vakciraciju (ne tikai meiteam, bet ar zeniem) un gat klepus vakciaciju
gritnie&m un pusaudziem. Bamtas aratlartotas vaifikas \estules un iesniegumi gan IVP, gan
VM no profesioalajam asocicijam ar stingriem indiilda un sabiedlbas vesébas ieguvuma
pamatojumiem par mato vakanu programmu paplagiganas nepiecieSabu. D.Zavadskaafi
atkartoti norada, ka ES ir piddrusi idzeKus Eiropas &za uzveikSanas fiam no 2021.gada,
t.sk. CPV vakciacijas nodroSiaSanai viam ES dalbvalsim. Skait IVP szu protokolus kops
2019.gada par IVP aiktotu stingru rekomeragiju VMai par So augakmingto konkito vakanu
ieklauSanu valsts imuriizijas programra.

D.Zavadskajauta, kads ir VM ricibas pins?

I.Liepi na atbild, ka par gripas vakw zirams, ka Nacioalais vesabas dienests ir aptaiip
potencilos vaka@nu razogjus, piegdatajus. SPKC ir apkinajis sakotngjas prognozes, cikitu
nepiecieSamas iepirkt vakas centraliztaja iepirkuna. Phnots ar veikt groZzjumus 2000.gada
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26.septembra Ministru kabineta noteikumos Nr.330ak§iracijas noteikumi” (turprak—
Noteikumi) saigba par gripas vakou. Pinots, ka seniorus un cékus ar hroniskm slimibam
vakciretu ar vakeénam, kas Iatu pieejamas centralitaja iepirkumna.

Veicot grozjumus Noteikumos, ieg@ams, af tiks iekauta gai klepus vakciacija giiitniecm,
pusaudziem, bet par CP¥rzem nav skaidbas, vai tiks ielauta.

D.Zavadskauzsver, ka Sis jagjums jau atkrtoti tiek uzdots gan VM, gan NVD. loti batiski
uzskt CPV vakciraciju zéniem- jo mazka ir meitawu vakciracijas aptvere, jo & svafigak, lai
zéni tiktu vakcirgti. Ari no vaiiikam profesiodlajam asocicijam ir saemtas estules ar
butiskiem pamatojumiem vakcinijas nepiecieSathai Zniem.

Ar1 par gai klepus vakciaciju gritnieem Zidainu maligna gar klepus prevencijai ir ticis
diskugts un rekomergts atlartoti. Ari VM ir piekritusi Sai nepiecieSaitai.

D.Zavadska jaat no kura gada tiu iesgjams ielikt vakciacijas kalendra gald klepus
vakciraciju griutniec&m, pusaudziem un CP\&ziem?

|.Liepi na atbild, ka paSlaik nevar atbéiduz So jautjuma, precizs infornaciju.

A.Villerusa pauz atbalstu CPV vakdaijai zeniem. levieSot vakciciju, jadara viss
nepiecieSamais, lai infotu sabiedibu par CPV vakcificijas nepiecieSathu Zniem, aveido
informatvas kampaas ar skaidrojoSu saturu sabigdr u.c.

A.Dzalbs aif pauz atbalstu CPV vakdiaijai zéniem. Jaufjums par gripas vakeu- ki planots
senioriem nodroSit gripas vakciaciju? Batiski ir saphnot vakénu daudzumu, lai nerastos
situacija, ka piettikst vakénu.

I.Liepi na atbild, ka pinots seniorus un cigkus ar hroniskm slinibam vakcirgt ar vak@nam,
kas lutu pieejamas centralitaja iepirkuma.

A.Dzalbsnorada, ka litu nepiecieSams vak uzmanbas pierst psihiatrijas pacientiem, kuriem
ir uzvedbas traugiumi, kuri nav spjigi ieverot higienas pramas. Bitu lietdefgi izskait
jautajumu par psihiatrijas pacientienzreciZ£ diagnozes), kuriemilbu nepiecieSams kompes
gripas vakciaciju.

I VP nolem;:
1. IVP atkartoti stingri rekomend nakamajp vakanu valsts programmagepirkuni paredzt

lidzelus, lai hitu iesgjams nodroSiat valsts apmakgu CPV vakciaciju zeniem un gad
klepus vakcidaciju gratnieezm un pusaudziem.adamaji: IVP sdé VMai infornet IVPI par
precgzu tlako ricibas phnu Sajos jauijumos (CPV vakoba zniem un gad klepus
komponenti saturoSa vaka gritniecem un pusaudziem valsts programm

2. NepiecieSams izskatjautzjumu par psihiatrijas pacientiem dpreciz diagnozes), kuriem
bitu nepiecieSams kompenhgripas vakciaciju.



4. Par AstraZeneca (AZ) vakadnas intervalu starp abam tas dexam

D.Zavadska informg, ka IVP 22.ma#t no VM darba grupas vakdaijai pret Covid-19 ir
sajemusi sekojosus 2 jaajumus:

1. AZ 2.devas sgemSana Solt rekomendta 9.-12.ned. Ir seemti atseviki viedoKi, ka Sis
intenals ir nepietiekami konkits un litu janosaka praeaks intenals. Lagums sniegt
viedokli, vai IVP atbalsta rekomeadjas mahu no 9-12 ned. uz 12 ned. intgiwv AZ
2.devai?

2. Ir valstis, kas detajiem pieprasa pabeigtu vakatiju ar 2 deam. Ja objekivu apsikiu
del (pieneram, cdoSana) iediwotajs velas saemt 2.devu pc 4 nedlam (kas ir atbilstoSi
AZ ZL1), vai atlaut pacientus pierakkuz 2.deviatrak?

IVP atbildes par AZ devu intesirem:

Atbilde uz 1.jautajumu

IVP joprojam rekomend Covid 19 vaccine Astra Zeneca intgty starp abm tas devdm 9.-
12.nedlas, kas bal#s gan PVO rekomeidijas file:///C:/Users/RSU/Downloads/WHO-2019-
nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-AZD1222-2021.4%20(1).pdf gan to pamatojuma
dokumeni ar attieggam atsauem file:///C:/Users/RSU/Downloads/WHO-2019-nCoV-vanes-
SAGE-recommendation-AZD1222-background-2021.2-aifg.p

Gadjumos, kad rodas gtibas iz\életies konkgtu laiku So rekomerio 9.-12.nedlu intenala,
2.devas sgemsSanas vire pknojama tugk 12.nedlai, kas ziatniskaps publikacijas uzada
augsiiku iedarligumu pret simptoatisku Covid-19.

Atbilde uz 2.jautajumu

AtbilstoSi zlu lietoSanas instrukcijai AZ ais devas intefls ir noteikts 4-12 neglas. Tomdr, ja
kadas izémuma sitdcijas ietvaros, ko iarte arsts, kur$ sniedz vakdoijas konsulciju
vakanas saémgjam, 2.devas sgmsSanu nepiecieSams mo2t atrak, ka rekomendtas 9-12
nectlas [@c 1.devasarstam ir pizskaidro iespjams mazks vakanas iedartgums pret Covid-19,
ka tad, ja vakinas 2.deva tiek samta [gc gatka intenala (9-12 nedlas).

I VP nolemj: informaciju piezemt zi@Sanai.

Imunizacijas valsts padomes
PriekSsdetaja D.Zavadska

Protokokja S.Konova



