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Inga Liepina, Veselibas ministrijas (turpmak— VM)
Sabiedribas veselibas departamenta Vides veselibas
nodalas vecaka eksperte

Larisa Savrasova, Slimibu profilakses un kontroles centra
(turpmak— SPKC) Infekcijas slimibu riska analizes un
profilakses departamenta Infekcijas slimibu uzraudzibas
un imunizacijas nodalas epidemiologe

leva Babrova, Nacionala veselibas dienesta Finansu
vadibas departamenta Iepirkumu nodalas vaditaja

Iveta Eglite, Zalu valsts agenttras (turpmak— ZVA) Zalu OJ
registracijas departamenta Efektivitates un droSuma




izvertéSanas nodalas Izmainu un robeZproduktu sektora
vaditaja

Pieaicinatie: | Elita Poplavska, ZVA Zalu registracijas departamenta
vaditaja
Zane Neikena, ZVA Zalu registracijas departamenta
Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte
llona Liskova, SPKC Direktora vietniece attistibas un
epidemiologiskas drosibas jautajumos

Protokolé: | Sarlote Konova, SPKC Infekcijas slimibu riska analizes un profilakses
departamenta Infekcijas slimibu uzraudzibas un imunizacijas nodalas
sabiedribas veselibas analitike

Darba kartiba/ sanaksmé apspriestais:

1. Par miokarditu un perikarditu gadijumiem péc Covid-19 vakcinas sanemsSanas;
2. Par papildu jeb balstvakcinacijas devas rekomendaciju vakcinacijai pret Covid-19.

Pienemtie lemumi:

1. Par miokarditu un perikardrtu gadijumiem péc Covid-19 vakcinas sanemsanas

Z Neikena informé, ka Eiropas Zalu agentira (EZA) DroSuma komiteja (PRAC) ir
secinajusi, ka loti retos gadijumos p&c vakcinacijas ar Comirnaty un Spikevax (ieprieks
saukta par COVID-19 Vaccine Moderna) var attistities miokardits un perikardits. Tadél
Drosuma komiteja ieteica ieklaut miokarditu un perikarditu So vakcinu zalu aprakstu
blaknu saraksta, ka arT ietvert bridinajumu, lai informétu veselibas apriipes specialistus un
personas, kas lieto §1s vakcinas.

Miokardits un perikardits ir iekaisigas sirds slimibas. To simptomi var but dazadi, tacu
biezi ietver elpas trikumu, spécigus sirdspukstus, kas var biit neregulari (parsitieni), un
sapes kriitis.

Slédziena pienemsana DroSuma komiteja néma véra visus paslaik pieejamos pieradijumus.

Tie ietvéra padzilinatu analizi par 145 miokardita gadijumiem Eiropas Ekonomikas Zona
(EEZ) personam, kas sanémuSas Comirnaty, un par 19 gadijumiem personam, kas
sanémusas Spikevax. No tiem Latvija identificeti ¢etri miokardita gadijumi peéc Comirnaty
sanemsSanas, bet viens péc Spikevax par kuriem iesniegti blakusparadibu zinojumi.

Lidz 11. julijam Latvija ievaditas 660 790 Comirnaty vakcinas devas un 210 689 Spikevax
vakcinas devas.

DroSuma komiteja izvertgja ar1 zinojumus par 138 perikardita gadijumiem péc Comirnaty
sanemsanas un 19 gadijumiem péc Spikevax sanemsanas. L1dz 2021. gada 31. maijam EEZ
ievaditi aptuveni 177 miljoni Comirnaty devu un 20 miljoni Spikevax devu. Zalu valsts
agentira Latvija nav sanémusi atseviSkus blakusparadibu zinojumus par perikardita
gadijumiem.

Turklat DroSuma komiteja apliikoja art zinojumus par $adiem gadijjumiem visa pasaulé.

DroSuma komiteja secinaja, ka Sie gadijumi tika noveroti lielakoties 14 dienu laika pec
vakcinacijas, biezak péc otras devas sanemsanas un gados jaunakiem virieSiem. Pieci no
EEZ konstatetajiem gadijumiem beidzas letali. Zinojumi sanemti par personam, kuras bija
gados vecakas vai ar blakusslimibam. Pieejamie dati liecina, ka miokarditam un
perikarditam p&c vakcinacijas ir tipiska norise un pacienta stavoklis uzlabojas ar slodzes
samazinaSanu vai arstéSanu.




Veselibas apriipes specialistiem jauzrauga miokardita un perikardita simptomi, ka ar1
jainforme@ personas, kas sanem $1s vakcinas, par nepiecieSamibu nekavgjoties versties péc
mediciniskas palidzibas, ja paradas simptomi, kas liecina par miokarditu vai perikarditu.
Sie simptomi ietver elpas trikumu, spécigus sirdspukstus, kas var biit neregulari
(parsitieni), un sapes kritis.

Veselibas apripes specialistiem So slimibu diagnostika un arstéSana jaseko atbilstoSam
vadlinijam un/vai jakonsult&jas ar specialistiem (piem., kardiologiem).

Paslaik nav pieradita c€lonsakariba starp miokardita un perikardita gadijumiem ar abam
pargjam Covid-19 vakcinam, proti, COVID-19 Vaccine Janssen un Vaxzevria* ; PRAC ir
ltgusi §1s firmas iesniegt papildu datus.

EZA apstiprina, ka Covid-19 vakcinu guvumi joprojam atsver to riskus, nemot véra Covid-
19 infekcijas un ar to saistito komplikaciju radito risku un zinatniskos pieradijumus, kas
liecina par vakcinu sp&ju samazinat Covid-19 izraisitu naves un hospitalizacijas gadijumu
skaitu.

Ka jebkuru citu vakcinu gadijuma, EZA turpinas Covid-19 vakcinu droSuma un
efektivitates uzraudzibu un sniegs sabiedribai jaunako informaciju, paplasinoties
vakcinacijai pusaudzu un gados jaunu pieauguso vidi, ka arT pieaugot ievaditajam vakcinu
otro devu skaitam. Agentiira veiks nepiecieSamas darbibas, ja tiks atklatas jaunas bazas par
vakcinu droSumu.

Zalu valsts agentiira (ZVA) atgadina, ka Iidz §im Latvija nav apstiprinata neviena naves
gadijuma ticama c€lonsaistiba ar vakcinu pret Covid-19.

Vienlaikus norada, ka Iidz §im registrétas vakcinas ES ir droSas un efektivas pret visiem
virusa paveidiem. Vakcinas atvieglo un novér§ smagu saslimSanas gaitu, ierosinot
imunsistémas aizsargreakciju péc saskarSanas ar virusu. Vakcinas pétijumos ir
demonstr&jusas efektivitati pasargat cilvékus no simptomatiskas saslimsanas. Tas ietver art
smagu slimibas gaitu.

Z.Neikana arT informé, ka, nemot véra iepriek§ minéto, paslaik aktuals ir jautajums par
,,Zala koridora” izveidi pacientiem ar miokardita un perikardita simptomiem p&c Covid-19
vakcinas sanemsanas. Sis jautajums tiek izskatits VM un NVD. ZVA uzsver, ka §ada ,,Zala
koridora” izveide biitu loti butiska.

A.Dzalbs atbalsta ideju par ,,Zala koridora” izveidi, jo nozimigi, ka pacients ar aizdomam
par miokarditu/perikarditu péc iesp€jas atrak varetu veikt nepiecieSamos izmekl&jumus.

D.Zavadska pauz atbalstu ,Zala koridora” izveidei pacientiem ar miokardita un
perikardita simptomiem péc Covid-19 vakcinas sanemsSanas, ka ar1 informé, ka konkrétu
ricibas algoritmu izveide un pacienta izmekl€Sanas celi ir jau diskutéti ekspertu un ZVA
starpa, talak notiek saskanoSanas process ar atbilstoSajam institicijam.

U.Dumpis ierosina pacientus ar miokardita, perikardita simptomiem péc Covid-19
vakcinas sanemsanas izmekI&t stacionaros, nevis ambulatori.

E.Poplavska informé, ka ,,Zala koridora” izveide no ZV A viedokla bitu loti lietderiga, lai
butu iesp&jams Sos miokardita/perikardita gadijumus korektak izmeklet.

D.Gardovska izsaka priekslikumu, ka biitu svarigi izveidot algoritmu (par pacienta cela
organizaciju), kur pacientam versties gadijumos, kad péc Covid-19 vakcinas sanemsSanas
ir paradijusies miokardita/perikardita simptomi. So algoritmu bitu nepiecie$ams tad arT
apstiprinat VM.




D.Zavadska jauta ZVA, kada ir pasreiz rekomend&jama riciba no Regulatora ekspertiem,
ja péc pirmas Covid-19 vakcinas devas sanemsSanas pacientam ir konstatéts miokardits,
perikardits?

Z.Neikena atbild, ka paslaik nav konkrétu rekomendaciju par otro devu, ja péc pirmas
Covid-19 vakcinas devas sanemsanas ir konstatéts miokardits/perikardits.

D.Zavadska ierosina, ka Iidz bridim, kamér tiks sanemtas talakas rekomendacijas no EZA,
IVP rekomendg Siem pacientiem, kuriem péc pirmas Covid-19 vakcinas devas sanemsanas
ir attistijies miokardits/perikardits, neizvél&ties $is tehnologijas vakcinu otrai devai, bet
izvelEties otrai devai citas tehnologijas vakcinu (paslaik vieniga pieejama, registréta tada
ir Janssen Covid-19 vakcina (Vaxzevria nav pieejama)).

IVP nolem;:

Pacientiem, kuriem péc pirmas Covid-19 vakcinas devas sanemsanas ir attistijies
miokardits/perikardits, neizvéleties sis tehnologijas vakcinu otrai devai, bet izvéléties otrai
devai citas tehnologijas vakcinu pret Covid-19 (paslaik vieniga pieejama, registréta tada
ir Janssen Covid-/9 vakcina (Vaxzevria nav pieejama)).

2. Par papildu jeb balstvakcinacijas devas rekomendaciju vakcinacijai pret Covid-
19

D.Zavadska inform¢, ka ir sanemts jautajums no VM Darba grupas sabiedribas
vakcinacijai pret Covid-19 par papildu jeb balstvakcinacijas devas rekomendaciju
vakcinacijai pret Covid-19 (tresas devas sanems$anu péc 2 devu vakcinacijas shémas vai
otras devas sanemsanu péc Janssen Covid-19 vakcinas).

D.Zavadska izklasta pasreiz€jo situaciju par zinamo un aktualo saistiba ar vél vienas
devas vakcinai pret Covid-19 nepiecieSamibu:

— pasreiz zinatniskie pétijjumu ar fokusu luikoties, vai nepiecieSama balstvakcinacija, ir
gk no ASV, UK, Izraélas, arl nedaudz no citam valstim. Tomér tiem ir dazadi
dizaini, dazadi vecumi un p&tamas populacijas;

— pagaidam nav meta analizes. ECDC uz §adu meta analizu, tiklidz tam ir pietieckami
datu, pamata sniedz savu rekomendaciju. Sada rekomendacija no ECDC varétu
drizuma sekot;

- Biologiski ticami un vairakas norades no pétjjumiem par dzili iminsupres&tiem,
piem. p&c transplantacijas pacientiem, onkologiskiem un biologisko th sanemosiem.
Siem cilvekiem pirmas 2 devas iesp&jams ne vienmer vai pat ticami nav izveidojusas
optimalo atbildi, iedarbibu (insufficient response to primary immunisation series).
Tadel biitu rekomend€jama vel viena papildus deva.

—  Par konkrétu senioru vecumu, citam hroniskam saslim$anam — nav indikaciju, lai
pamatoti uzskatitu, ka viniem tie§am draud hospitalizacijas un smagas Covid-19
gaitas risks inficésanas gadijuma;

- Pe&tijumi par antivielam, kas ar laiku mazinas periférajas asinis, protams dazi ir, bet
tas v€l nenozimé, ka pie tikSanas ar virusu, imiina sist€ma strada mazak vai [énak.
No imunologijas zinam, ka abu T un B §tnu kopdarbiba ir svariga un jau iegita
imiina atmina. P&c tik§anas ar 1sto virusu, imiina atbilde ir atra, $adu p&tjjumu maz;

- Pasaul€ hospitalizacijas vai smagas gaitas, naves gadijumi vakcin€to vidi nepieaug.
Nav indikacijas, ka mazinas radita imiina aizsardziba (waning immunity) agrini
vakcinétajiem.

— Nav indikaciju, ka notiek butiska jauno virusa variantu izvairisanas no vakcinu
raditas aizsardzibas (immune escape).




D. Zavadska pauz viedokli, ka pacientiem ar slimibas vai terapijas izraisitu augstu
iminsupresijas stavokli iepriek§ vakcinacija pret Covid-19 sanemtas divas vakcinas
devas iminas supresijas d€l var nebiit izveidojuSas optimalu imiino atbildi un iedarbibu,
ka arT nemot v&ra pasreizéjos epidemiologiskos Covid-19 virusa izplatibas apstaklus
sabiedriba, it 1pasi Covid-19 virusa delta varianta izplatibu, Sie pacienti infic€Sanas
gadijuma potenciali ir paklauti smagai Covid-19 gaitas attistibai, hospitalizacijas riskam
un slimibas hronizacijai, tad€] atbalstama un Sobrid rekomend&jama ir papildu vakcinas
pret Covid-19 devas sanemsana.

IVP seko un sekos Iidzi jaunakajai piecjamajai zinatniskajai informacijai un
rekomendacijam no starptautiskajam veselibas organizacijam un zalu regulatoriem, un
tiklidz bus zinatniski pamatoti argumenti, IVP sniegs viedokli par nepiecieSamibu
vakcinét ar papildu devu kadu no sabiedribas grupam.

U.Dumpis piekrit, ka pacientiem ar slimibas vai terapijas izraisitu augstu imtinsupresijas
stavokli rekomend&jama ir papildu vakcinas pret Covid-19 devas sanemsana un uzskata,
ka Sobrid IVP riciba nav zinatniski pamatotas informacijas, datu un pieradijumu par
papildu jeb balstvakcinacijas nepiecieSsamibu paréjam sabiedribas grupam, neatkarigi no
vecuma vai veselibas stavokla.

D.Gardovska ierosina, ka, iesp&jams, personai, kura ir riska vecuma grupa, biitu jabiit
iespejai izvéleties, vai vakcin€ties ar papildu devu vai nevakcinéties, izvertgjot
vakcin€$anas ieguvumus ar savu gimenes arstu.

E.Poplavska norada, ka ekspertu domas dalas attieciba uz papildu vakcinas devas
sanemS$anu. Antivielu samazinaSanas Iimenis vél nenozimée to, ka vakcinas iedarbiba ir
bitiski samazinajusies.

A.Dzalbs piekrit ieprieks izteiktajam viedoklim, ka pacientiem ar slimibas vai terapijas
izraisitu augstu iminsupresijas stavokli ieprieks vakcinacija pret Covid-19 sanemtas
divas vakcinas devas imiinas supresijas dél var nebiit izveidojusas optimalu imiino atbildji,
11dz ar to biitu rekomend€jama papildu vakcinas pret Covid-19 devas sanemSana. Ka ari
tiks sekots lidzi jaunakajai pieejamajai zinatniskajai informacijai par nepiecieSamibu
vakcinét ar papildu devu kadu no sabiedribas grupam.

U.Dumpis informé, ka pasreiz&ja zinatniska informacija liecina, ka balstvakcinacija
veicama ar jebkuras tehnologijas Eiropa pret Covid-19 apstiprinatu vakcinu, neatkarigi
informé par pamatojumu citam valstim rekomendét, ka vakcinacija ar papildu devu
rekomend€jama sakot ar 28. dienu péc otras devas sanemsSanas (Janssen Covid-19
vakcinai sakot ar 28. dienu péc pirmas (vienigas) devas sanemsSanas) vai vélak, izvertgjot
imunsupresijas pakapi, ka arl nepiecieSamibas gadijuma jautdjumu izskatot arstu
konsilija.

Minimalais laika intervals vakcinacijai ar papildu devu tie$i  personam, kas
pielidzinamas slimibas vai terapijas izraisitas augstas imiinsupresijas pacientiem, izvéléts
sakot ar 28. dienu péc otras devas sanemsanas (Janssen Covid-19 vakcinai sakot ar 28.
dienu péc pirmas (vienigas) devas sanemsSanas) vai vélak, par pamatu nemot datus no
ASV Slimibu Profilakses Centra (CDC) https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/vaccines/recommendations/immuno.html .

IVP nolem;:

Nemot véra pasreiz pieejamos zindtniskos faktus un pieradijumus, ka ari balstoties uz
ieprieks labi zinamo par imunizdcijas pamatprincipiem, IVP rekomendé vienu papildu



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/immuno.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/immuno.html

balstvakcindcijas devu tam personam, kas pielidzinamas slimibas vai terapijas
izraisitas augstas iminsupresijas pacientiem.

Pacienti ar slimibas vai terapijas izraisitu videju vai augstu iminsupresijas stavokli ir:

e Aktiva vai nesena terapija pacientiem ar solido organu audzéjiem vai
hematoonkologiskam saslimsanam;

e Pacienti péc solido organu vai hematopoétisko cilmes Sunu transplantacijas;
e Smags primars imundeficits;
o HIV infekcija ar CD4 Sinu skaitu <50,

Aktiva terapija ar kortikosteroidiem augstas devas, alkiléjosiem medikamentiem,
antimetabolitiem, TNF blokatoriem un citiem imiunsupreséjosiem vai imiunmoduléjosiem
biologiskajiem preparatiem;

Pacienti ar ilgstosu dializi.

Ka liecina pasreizeja zinatniska informacija, balstvakcinacija veicama ar jebkuras
tehnologijas Eiropa pret Covid-19 apstiprinatu vakcinu, neatkarigi no primarajai
devu rekomendéjama sakot ar 28. dienu pec otras devas sanemsanas (Janssen Covid-19
vakcinai sakot ar 28. dienu péc pirmds (vienigds) devas sanemsanas) vai vélak, izvertejot
imunsupresijas pakapi, ka ari nepieciesamibas gadijuma jautajumu izskatot arstu
konsilija.

Sobrid IVP riciba nav zindatniski pamatotas informacijas, datu un pieradijumu par
papildu jeb balstvakcindcijas nepiecieSamibu parejam sabiedribas grupam, neatkarigi
no vecuma vai veselibas stavokla. IVP seko lidzi jaundkajai pieejamajai zindtniskajai
informacijai un rekomendacijam no starptautiskajam veselibas organizacijam un zalu
regulatoriem, un tiklidz bus zinatniski pamatoti argumenti, IVP sniegs viedokli par
nepiecieSamibu vakcinét ar papildu devu kadu no sabiedribas grupam.

1VP atkartoti uzsver un iebilst VM noteiktajam reguléjumam, ka vakcindcijas sertifikats
izsniedzams péc vienas vakcinas devas sanemsanas 180 dienu laika péc inficesanas jeb
SARS CoV-2 PCR pozitiviem.

Pamatojoties uz medicinas, t.sk. infektologijas un imunologijas pamatprincipiem, ka art
Sobrid pieejamas zindtniskas literatiiras datiem, pozitivs SARS CoV-2 tests, nenoradot
terminu, un viena vakcinas pret Covid-19 deva nodrosina lidzvertigu aizsardzibu ar
personu, kura sanemusi divas devas un kurai ieprieks nav bijusi saskare ar SARS CoV-2.
Sads nosacijums, kas balstits zindtnes un medicinas prakses pieradijumos, Sobrid tiek
rekomendeéts ari tadas valstis, kda, pieméram, Vdacija, Austrija, Spanija, Igaunija, Islande
un vél daudzas citas ES valstis.

180 dienu limits SARS CoV-2 PCR pozitivam testam rada zinatniski nepamatotu
un diskriminéjosu situdciju, jo liedz iespéju sanemt tikai vienu Covid-19 vakcinas devu
tiem cilvekiem, kuru SARS CoV-2 PCR tests bijis pozitivs vairak neka pirms 180
dienam  pirms planotas vakcinas sanemSanas briza. Tas mazina ari pusaudzu
motivaciju vakcindcijai pret COVID-19 un rada nepamatotu papildus risku nevélamo
reakciju attistibai péc vakcinacijas So vakcinu izteiktas reaktogenitates dél.

Vienlaikus IVP uzsver, ka biitiskak ir paplasinat vakcindacijas aptveri ar pirmo un otro
devu, ipasi augsta rika grupas!
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