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Z. Neikena informgja, ka Eiropas Zalu agentiiras (EZA) Drosuma komiteja (PRAC)
Sodien secinajusi, ka neparasti trombu veidoSanas gadijumi ar trombocitu skaita
samazinaSanos ir loti reti sastopama vakcinas Vaxzevria (agrak zinama ka AstraZeneca
COVID-19 vakcina) blakne.

Nonakot pie §1 secindjuma, EZA DroSuma komiteja ir némusi véra visus Sobrid
pieejamos pieradijumus, ietverot ari ad hoc ekspertu grupas ieteikumus.

EZA atgadina veselibas apripes specialistiem un cilvékiem, kuriem veikta vakcinacija ar
Vaxzevria, par arkartigi retiem gadijumiem, kad divu ned€lu laika p&c vakciné$anas var
veidoties trombi, ko pavada zems trombocitu Iimenis. Lidz Sim trombu veidoSanas
galvenokart noverota sieviettm lidz 60 gadu vecumam divu ned€lu laika péc
vakcinacijas. Balstoties uz Sobrid pieejamiem pieradijumiem, nav apstiprinati specifiski
riska faktori.

Z. Neikena informgja, ka vakcin€tiem cilvékiem nekavegjoties javerSas peéc mediciniskas
palidzibas, ja viniem p&c vakcinacijas ar Vaxzevria ir $adi simptomi: elpas trukums,
sapes kritis, kaju pampums, ilgstoSas védersapes, neirologiski simptomi, tostarp smagas
un pastavigas galvassapes vai neskaidra redze, siki asins plankumi zem adas arpus
injekcijas vietas.

Z. Neikena sniedz informaciju, ka PRAC uzsver, cik liela nozime ir atrai specialistu
sniegtai mediciniskajai palidzibai. Pamanot trombu veidoSanas pazimes un zemu
trombocttu ltmeni un savlaicigi tas arstgjot, veselibas apripes specialisti var palidzet
atveseloties un izvairities no komplikacijam.

Trombi veidojusies smadzenu (cerebralas vénas sinusa tromboze, CVST) un védera
dobuma vénas (védera dobuma vénu tromboze) un artérijas kopa ar zemu trombocitu
Itmeni asinis un asinoSanu.

EZA DroSuma komiteja ES zalu droSuma datu bazé (EudraVigilance) veikusi detalizétu
izvertgjumu par 62 cerebralas vénas sinusa trombozes un 24 védera dobuma vénu
trombozes gadijumiem atbilstoSi 2021. gada 22. marta datiem (18 no Siem gadijumiem
bijusi ar letalu iznakumu). Jaunakie dati apstiprina PRAC ieteikumus. Gadijumi
galvenokart iegiiti no EEZ un Lielbritanijas blaknu zinoSanas sisttmam, kur vakcinu bija
sanémusi vairak neka 25 miljoni cilveku.

Lidz 2021. gada 4. aprilim Eudravigilance datu bazé bija informacija 169 CVST
gadfjumiem un 53 védera dobuma vénu trombozes gadijumiem, savukart EEZ un AK
kopuma l1dz $im laikam vakcinéti bija 34 miljoni cilveku.

Z. Neikena informg, ka PRAC noradija, ka no Siem spontaniem zinojumiem ir sarezgiti
izsecinat §1s blaknes rasanas biezumu.

Covid-19 infekcija ir saistita ar hospitalizacijas un letalitates risku. Zinota trombu un
zema trombocitu Itmena kombinacija ir loti reta, un kopgjie guvumi, ko sniedz vakcina,
noveérSot Covid—19 infekceiju, atsver blaknu risku.

Saskana ar EZA zinatnisko veértgjumu Covid-19 vakcinas uzskatamas par dro$am un
efektivam. Nacionala Itmeni izveért€jot vakcinas guvumus un riskus vakcinacijas
kampanu laika, janem véra arl pandémijas apstakli un vakcinu pieejamiba katra
dalibvalsti.

Iesp&jamakais trombu veidoSanas skaidrojums ir imiinreakcija, kas noved pie lidziga
stavokla, kads dazkart novérojams pacientiem, kas tiek arsteti ar heparinu (heparina
izraisita trombocitopénija, HIT). PRAC ir pieprasijusi jaunus p&tijumus un grozijumus
Sobrid veiktajos pétijumos, lai ieglitu vairak informacijas par trombu veido$anos un to



ietekmi uz cilvékiem, kuri sanem vakcinu, un turpmak veiks atbilstoSas darbibas, ja tas
bis nepieciesams.

EZA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) tagad novertes visas nepiecieSamas
izmainas zalu apraksta.

Vaxzevria ir viena no Cetram ES centraliz&ti registrétam vakcinam, kas paredzgtas, lai
pasargatu no Covid-19 infekcijas. P&tijumi liecina, ka vakcina efektivi novers slimibu. Ta
ar1 samazina hospitalizacijas un naves risku Covid-19 infekcijas gadijuma.

Tapat ka attieciba uz pargjam vakcinam EZA turpinas uzraudzit vakcinas droSumu un
efektivitati un sniegs sabiedribai jaunako informaciju.

Prof. U. Dumpis jauta, vai EZA PRAC tika diskutéts par arstéSanas ietekmi, kada
terapija var pasargat no letala iznakuma? Vai Janssen Covid-19 vakcinas 3 zinotie trombu
veidoSanas gadijumi ir izvertéti un vai ir secinats, ka tie ir saistiti ar trombocitopéniju?

S. Henkuzens jauta, vai Janssen vakcinas zalu apraksta biis kadi bridinajumi noteiktam
vecuma grupam?

Z. Neikena atbild, ka par arstéSanas klinisko ietekmi tika spriests papildus rikotaja
klinisko specialistu — arstu sanaksm&, bet EZA Drosuma komiteja PRAC atzina, ka
klniskie ieteikumi tiek veidoti katra ES dalibvalsti. EZA veikta signalu vértéSana
neparedz $adu klinisko ieteikumu izveértéSanu. Tika atzits, ka $adi ieteikumi jau eksiste.
Detalizeti par tiem netika diskutéts. Tika parrunata tikai informacija, kas ir pieejama
ekspertu grupas sanaksmes protokola un signala vértéSanas zinojuma. leteikumu
veidosSana ir klinikas specialistu atbildiba.

Janssen vakcinai ir ierosinata signala vértésana EZA, ir sanemti 3 zinojumi par loti retiem
trombu veidos$anas gadijumiem, ko pavada trombocitopénija. Viens no tiem ir konstatéts
kliniska pétijuma un 2 gadijumi - spontanas zinosanas ietvaros. Visi gadijumi ir notikusi
ASV. Sobrid norit signala vértésana Janssen vakcinai saistiba ar mingtiem gadijumiem.

Prof. D. Zavadska jauta, vai PRAC vért&ja gadijumos pielietoto terapiju, to, vai netika
izmantota terapija, kas veicinatu letalu iznakumu? Vai registrétajai Ebolas virusa
vakcinai, kura ir izmantota tada pati tehnologija ka AstraZeneca vakcinai, ir bijusi 1idzigi
trombu veidosanas gadijumu? Vai $adu gadijumu attistiba ir raksturiga visam
adenovirusa vektora vakcinam (nevis tikai viena razotaja vakcinai)?

Z. Neikena atbild, ka par terapijas ietekmi vina nevar sniegt komentarus, jo izpé&te
pamatotas terapijas konkrétam iesp&jami imunologiskas genézes simptomu kopumam, uz
kuru varétu Drosuma komiteja atsaukties, Sobrid nav. Turklat spontanos zinojumos dati
par terapiju ir ierobezoti un eksisté dazadi specialistu viedokli.

E. Poplavska atbild, ka diskusiju par adenovirusa vektora vakcinam laika ieprieks§ nav
zinots par Sadiem gadijumiem.

I. Popéna papildina, ka registrétajai Ebolas virusa vakcinai $adi gadijumi nav novéroti,
nepiecieSsams nemt veéra, ka nav izmantots tik liels vakcinas pret Ebolas virusu devu
skaits, ka Covid-19 vakcinai. Kad tika sanemti zinojumi par trombozes gadijumiem pé&c
vakcinacijas ar AstraZeneca vakcinu, tad velreiz tika parskatita prekliniska
dokumentacija, kas tika iesniegta registracijai, un Saja dokumentacija nebija Sada veida



signalu. Sobrid ZVA vértesana ir kliniskais pétijums ar adenovirusa vektora vakcinu pret
respiratori sincitialo virusu, kur prekliniskajos pétijumos dzivniekiem ir novérota
trombocitopénija.

Prof. S. Lejniece jauta, ka $1 komplikacija tiek nosaukta, jo izplatitaja dokumenta ir divi
varianti, - vai ta ir spontani HITam lidziga vai vakcinu izraisita? Btu nepiecieSams
vienoties par viena termina lietoSanu.

Asoc. prof. D. Zavadska atbild, ka komplikacijas nosaukums ir spontana HITam lidziga
péc Covid-19 vakcinacijas.

Prof. S. Lejniece turpina, ka ZVA izplatitaja dokumenta noradits, ka nepieciesams
panemt paraugus. Biitu nepiecieSams to precizét, HIT antivielas var noteikt PSKUS, ir
pieejami vairaki genétiski testi, ar kuru palidzibu to var noteikt. ZVA ieprieks biitu
noradits, ka slimnica panem $adus asins paraugus, un tie tiek turéti tas laboratorija, bet
nav sniegta informacija, kur tie janosuta un kas uznemsies to suitiSanu, apmaksu utt.

Asoc. prof. D. Zavadska informé, ka tas tika jautats ad hoc ekspertu sanaksmé, kura tika
aicinats izveidot divas references laboratorijas Eiropa, uz kuram varétu tikt shtiti Sie
paraugi, par turpmaku $1 jautajuma virzibu nav informacijas.

Prof. U. Dumpis papildina, ka $os testus var veikt ari E.Gulbja laboratorija, kurai ir
ligums ar PSKUS.

S. Henkuzens jauta, vai ir kadi ierosinajumi papildu drosibas pasakumu veikSanai? ZVA
no savas puses speciali neko nerosinas.

Prof. D. Gardovska jauta, ka rikosimies, nemot véra Lielbritanijas regulatora
pazinojumu par ierobezojumu Covid-19 vakcinas lietoSana jaunakiem par 30 gadiem?
Biitu nepiecieSams vienoties un palidzét gimenes arstiem sagatavot informaciju par
iespgjamam blakném viegli saprotama veida, noradot, kam nepiecieSams pieverst
uzmanibu, ka talak jarikojas, izstradat algoritmu gimenes arstiem. Jarekinas, ka arl
tuvakaja laika cilveki atteiksies no §is AstraZeneca vakcinas.

Dr. A. Dzalbs pievienojas Prof. D. Gardovskas komentaram un informg, ka Sobrid
gimenes arstu attieksme pret So AstraZeneca vakcinu ir negativa. Pastav bazas par §is
vakcinas droSumu, ko griiti kliedét. Gimenes arsti norada, ka So vakcinu varétu turpinat
piedavat izmantot cilvékiem virs 60 gadu vecuma, balstoties uz citu valstu pieredzi, un
vairak pozicionét to, ka vakcina lietojama pacientiem, kuriem ir loti augsts Covid-19
komplikaciju risks. Gados jauniem un veseliem cilvékiem, $1 vakcina netiks piedavata.

Ja nakotn€ bis nepiecieSama revakcinacija ar adenovirusa vektora vakcinam, tad
efektivitate bis krietni zemaka, jo vienlaicigi veidojas antivielas pret adenovirusiem un
revakcinacijas risks ir tiesi tads pats ka, sanemot vakcinas pirmo devu. Cilveki atsakas
vakcingties ar $o vakcinu gimenes arstu prakses, un gimenes arsti aicina sagadat viniem
citas pieejamas vakcinas.



Asoc. prof. D. Zavadska aicina visus klatesoSos pienemt atbildigus un izsvértus
lémumus, nemot vera visu pieejamo zinatnisko informaciju plasa tvéruma, nevis ricibu
viena vai divas valstis, un bt sava riciba uz pieradijumiem pamatotiem. Un papildus
jauta: Kadu informaciju gimenes arsti sniedz jaunam veselam Sievietém, kad vinam tiek
izrakstiti oralie kontraceptivie lidzekli?

Dr. A. Dzalbs atbild, ka visi riski ir saprotami, bet Sobrid tiek runats par cilvékiem,
kuriem ir Covid-19 slimiba un kuriem $is medikaments ir vieniga izeja. Jaunam un
veselam cilvékam riski ir niecigi, bet taja pasa laika pasaulé pastav alternativa - drosaks
produkts. Tapéc tiek aicinats sagadat So drosako produktu.

S. Henkuzens informé, ka biitu nepieciesams fokuséties uz papildu droSuma pasakumiem
attieciba uz AstraZeneca vakcinu. Konceptuali Latvija ir iepirkusi pietiekami daudz
vakcinu, lai AstraZeneca junija tiktu apsvérta ziedoSanai citam valstim. NepiecieSams
vienoties par $1 briza ricibu attieciba uz AstraZeneca vakcinu.

Dr. S. Markova jauta, vai tika analizéta informacija saistiba ar griitniecém un vai
nevajadzetu kadus specialus ieteikumus gritniecu vakcinacijai, nemot véra iesp&jamas
diferancialdiagnostiskas problémas retas pécvakcinacijas blaknes un dazu ar griitniecibu
saistitu sarezgljumu gadijuma (gestacijas trombocitopénija, smaga preeklampsija,
HELLP sindroms), kuru gadijuma asins laboratorisko analizu novirzes ir lidzigas.
Turklat pielietojama terapija $ajas kliniskajas situacijas ir biutiski atskiriga.

Asoc. prof. D. Zavadska atbalsta So priekslikumu.

Prof. U. Dumpis inform& par $1 briza situaciju, kad saslimstiba ar Covid-19 ir loti augsta
un slimnicu reanimacijas nodalas ir parpilditas, imunizacijai nav tikai individuals mérkis,
imunizacijai ir valstisks mérkis. Latvijai ir maz vakcinu alternativu salidzinosi ar citam
valstim, I1dz ar to apturét vakcinaciju ar AstraZeneca vakcinu nav iesp&jams atlauties. No
slimnicas puses nav tada situacija, ka gimenes arsti norada. Slimnicas cilvéki ir daudz
gatavaki vakcinéties ar o vakcinu. Iespgjams, ka AstraZeneca vakcinu vajag novirzit no
gimenes arstiem uz lielajam slimnicam. Vadoties péc Kembridzas universitates
pétijumiem, ieguvums ir apSaubams vecuma grupas zem 30 gadiem attieciba uz Covid-19
infekcijas slimibu. Ieguvums virs 30 gadiem - parliecinoss.

Vacija un Danija nevakcingja cilvékus virs 60 gadu, lidz ar to iesp&ams Lielbritanijas
dati ir objektivaki, kaut gan Lielbritanija netika tik daudz jauni cilvéki vakcinéti.
Saskana ar EZA slédzienu vecums un dzimums nav identificéti ka loti retu neparastu
trombu veidosanas riska faktori.

Daudz cilveki Latvija ir gatavi vakcinéties ar AstraZeneca Covid-19 vakcinu. Griitniec€m
nevajadzeétu vakcinéties ar AstraZeneca vakcinu. Uga Dumpis atbalstitu rekomendaciju
gritniecém izmantot alternativu vakcinu.

Iesp&jamas transmiteru grupas sanem mRNS vakcinas, AstraZeneca vakcinu sanem —
slimnicas, pansionati, papildus vajag vakcinét cilvékus, kuri gatavi vakcingties ar
AstraZeneca. Junija, kad bus pietiekami pieejamas vél citas vakcinas, tad var pienemt
lémumu par AstraZeneca vakcinu ziedoSanu citam valstim.



S. Henkuzens norada, ka, nemot véra, ka zinatniski neizkristaliz€jas noteiktas grupas,
iesp&jams, pieejamo vakcinu sadales laika var rekomend@t virzit mRNS vakcinas uz
gimenes arstu kabinetiem, AstraZeneca - uz liclajiem vakcinacijas centriem.

Prof. A. Villerusa pickrit U. Dumpim. No sabiedribas veselibas puses var piekrist tam,
ka nepiecieSams skatities uz sabiedribas ieguvumu pandémijas laika. Tam, kas
atspogulojas socialaja telpa, péc iesp€jas vairak butu jabiit rosinoSam cilvékiem
nenobities no vakcinas, turpinat vakcinacijas procesu. Piekrit, ka iek$€ji nepiecieSams
pardalit vakcinas, vakcinu veidus, kadi tiek piedavati katra no vakcinacijas vietam,
maksimali saglabajot iesp&ju sanemt AstraZeneca vakcinu.

Asoc. prof. G. Stiire norada, ka piekrit U.Dumpja teiktajam un nepiecieSams turpinat
vakcinaciju ar pieejamajam vakcinam, vienigais bridinajums - nevis blaknu dél, bet
diferencialas diagnostikas dél AstraZeneca vakcinu neizmantot griitniecém.

I.Akmentina-Smildzina norada, ka piekrit par AstraZeneca vakcinu parvirzisanai no
gimenes arstiem Uz lielajam slimnicam.

Prof. A. Villerusa: Sobrid ir situacija, kur paredzami var prognozeét, ka atsauciba
AstraZeneca vakcinai var nepieaugt un mazinaties, cilvékiem, kuri vélas vakcinéties,
individuali izvert&jot riskus, apejot prioritaras grupas, laut to darit.

Asoc. prof. D. Zavadska no IVP loceklu paustajiem viedokliem apkopo, ka Imunizacijas
valsts padomes viedoklis saskan ar EZA 1émumu un rekomendacijam, un piekrit, ka nav
zinatniska pamatojuma nevakcinét ar So vakcinu noteiktas vecuma grupas, iznemot
cilvékus zem 30 gadiem. Jauniem cilvékiem individuali nepiecieSams pienemt [émumu
par vakcinacijas veikSanu, tiek aicinats pardalit vakcinas, tiek rekomendéts nevakcinét
gritnieces ar AstraZeneca vakcinu potencialo diferencialdiagnostisko neskaidribu dgl.
Biitu nepiecieSams skaidrot, kapéc $ads 1émums tika piepemts, protokolam biitu jabiit
publiskam. Tiek rekomendéts vakcinét gratnie¢u gimenes loceklus.

Ir izskangjusi zina, ka cilvékiem pirms AstraZeneca vakcinas sanemsanas tiek ieteikts
lietot aspirinu. Tiek atgadinats, ka nav pamatota kadu medikamentu lietoSana pirms
vakcinacijas ar AstraZeneca vakcinu.

Cilvekiem, kuri ir sanémusi pirmo vakcinas “Vaxzevria” devu, ir nepiecieSams un stingri
rekomendgts sanemt ari otro $1s vakcinas devu, jo tas ir svarigi, lai veidotos noturiga aizsardziba
pret Covid-19, pagaidam nav pamata bazam par loti reto neparasto trombu raSanos riska
pieaugumu péc vakcinas otras devas sanemsanas, jo EEZ, ka ari Lielbritanija (savakcinétas
apt.800 000 otras devas) nav sanemts neviens zinojums par So loti reto neparasto trombu
veidosanas gadijumiem péc otras vakcimas devas sanemsanas.

J. Perevoscikovs informé, ka vakcinacija ir ieguvums, kas pasarga cilvékus no
saslim$anas ar Covid-19, vakcingjot cilvekus, tiek giita kolektiva imunitate. Skotijas
pétijums liecina, ka gimenes loceklu vakcinacija par vismaz 30% pasarga no saslim$anas
citus cilvekus majsaimnieciba, kuriem ir veselibas riski, bet kuri nav sanémusi vakcinu.
Saistiba ar komplikacijam, kas ir loti retas un ko nav iesp&jams novérot kliniskos
pétijumos, nepiecieSams stiprinat nevélamu notikumu pé€c vakcinacijas uzraudzibu.
Sobrid fokusa ir nevis riska komunikacija, bet drizak krizes komunikacija, kas attiecas
vairak uz komunikatoriem, ir svarigi izmantot zinatniskos faktus, un saprotama veida



skaidrot sabiedribai. Svarigs ir jautajums, ko biezi uzdod cilvéki, vai valsts uznemsies
kompensacijas sniegSanu, ja cilvékam rodas Sis retas blaknes. Uz So jautajumu butu
nepiecieSsama vienota atbilde. Atbildot uz ZVA pieprasijumu, ir analizéta informaciju par
mirstibu sievietém Iidz 60 gadu vecumam, tika atlasits sievieSu skaits attiecigaja vecuma
grupa. 2020.gada mirusas 1136 sievietes, [idz ar to mirstiba uz 100 000 sieviettm ir
164,5. Sievietes lidz 60 gadiem, kuram tika apstiprinata Covid-19 infekcija, ir 16 537,
mirusas — 26 sievietes. Lidz ar to attieciba uz Covid-19 saslimusajiem raditajs ir diezgan
lidzigs kopgjai mirstibai attiecigaja vecuma grupa un dzimumam. Rekinot relativo risku,
ir redzams tas pats, pat nedaudz zemaks raditajs. Tomer nepiecieSama turpinat datu
analizi dazadas vecuma grupas un laika posmos, izvertgjot situaciju Covid-19 pac€luma
laika.

S. Henkuzens informé, ka informaciju par mirstibas raditajiem tika ltgts sagatavot,
pamatojoties uz to, ka atseviskas valstis Skatas riska/ieguvuma lidzsvaru atseviskam
vecuma grupam. Augstaki riski tiek saskatiti grupa zem 30 gadiem. Attieciba uz
sievietétm I1dz 60 gadiem mirstiba ir 164.5 gadijumi uz 100 000, lietoSanas instrukcija
trombozu gadijumu skaits ir retaks neka 1 uz 10 000, Iidz ar to ieguvums ar vakcinaciju
jebkura gadijuma ir stipri paraks.

Prof. U. Dumpis informég, ka aprékinu veiksana ir buitiska pamatojuma nodrosinasanai un
tie jaturpina veikt ari turpmak. Sie dati neattiecas uz visiem koronavirusa paveidiem.
Sobrid palielinas jaunu sievie$u nonaksana slimnica Covid-19 saslimstibas dél. Bitu
nepiecieSams nemt véra ari pedéjo meénesu dinamiku, Lielbritanijas koronavirusa paveids
Sobrid Latvija ir konstatéts vairak ka 70 % no visiem Covid-19 izraisiSanas gadijjumiem.
lesp€jams, situacija Sobrid butu sliktaka, neka datos par 2020.gadu.

J. Perevoscikovs norada, ka péc Lietuvas kolegu vardiem valsti tika pienemts l€émums,
ka cilvéks var izvél&ties vakcinu, pamatojoties uz negativo atticksmi par AstraZeneca, lai
veicinatu vakcinacijas procesa norisi.

S. Henkuzens informg, ka vakar sanemta informacija no Lietuvas Zalu kontroles
agentlras vaditaja, ka Lietuva péc EZA pazinojuma sanemsanas specifiskas riska grupas
vakcinacijai ar AstraZeneca vakcinu netiks noteiktas.

I. Gavare norada, ka biitu stingri japieturas pie EZA oficiala pazinojuma par izvertétiem
loti retu neparastu trombu veido$anas gadijumiem. Latvija neviena no pieejamam
vakcinu devam nedrikst aiziet zudiba. |. Gavare atbalsta, ka nepiecieSams izdomat
mehanismu, ka nodro$inat gimenes arstu praksés pieejamo Vaxzevria vakcinu
izmatoSanu lielajos vakcinacijas centros.

S. Henkuzens norada, ka pastav drosuma riski saistiba ar vakcinu atgriesanu, Iidz ar to
bitu japaplasina iesp&a vakcinas izmantot tiem, kas to v€las, gimenes arstu prakse.
Informacija par vakcinu sadali tiks nodota darba grupai sabiedribas vakcinacijai pret
Covid-19.

Prof. U. Dumpis iepazistina sanaksmes dalibniekus ar prezentaciju par vecuma grupam
un stacionéSanas raditajiem, kas liecina, ka pieaug cilvéku vecuma lidz 39 gadiem



stacionéSana Covid-19 dél. Lidz ar to U. Dumpis piekrit, ka Vaxzevria vakcin&$anas
ierobezosana dazadam vecuma nav nepiecieSama.

Sanaksme tiek noslégta.



