IMUNIZACIJAS VALSTS PADOMES

sanaksmes

PROTOKOLS
Riga

Datums: | 24.09.2021 |

Nr. | 74

Sakums: | Plkst. 12:00 | Beigas: | Plkst. 14:00
Norises vieta: | Sede notika tie$saiste, izmantojot virtualo sanaksmju telpu Microsoft Teams.
Vada: | Dace Zavadska, Imunizacijas valsts padomes (turpmak— [VP)
prickSseédetaja; Valsts akciju sabiedribas “Bérnu klmiska universitates
slimnica” Gimenes vakcinacijas centra vaditaja; Rigas Stradina universitates
Pediatrijas katedras asociéta profesore
Dalibnieki: | Vards Uzvards, amats Piedalas

Uga Dumpis, VSIA ,,Paula Stradina Kliniska universitates
slimnica” (turpmak— PSKUS) Infekciju uzraudzibas dienesta

vaditajs

Dace Gardovska, Rigas Stradina universitates Pediatrijas
katedras vaditaja

Santa Markova, SIA ,Rigas Dzemdibu nams” valdes
priekssedetaja, ginekologe, dzemdibu specialiste

Gunta Stiire, SIA ,Rigas Austrumu kliniska universitates
slimnica” (turpmak— RAKUS) stacionara ,Latvijas

Infektologijas centrs” 6.HIV/AIDS nodalas vaditaja

Ainis Dzalbs, gimenes arsts

Inga Akmentina-Smildzina, nodibinajuma “Fonds

Mammam un Tetiem” vaditaja

Anita Villeru$a, Rigas Stradina universitates Sabiedribas
veselibas un epidemiologijas katedras asociéta profesore;
Sabiedribas veselibas institita zinatniskas padomes
priekSseédetaja

Parstavji bez
balsoSanas
tiesibam
(atbalsts IVP
darbam):

Veselibas VM)
Sabiedribas veselibas departamenta Vides veselibas nodalas

Inga Liepina, ministrijas  (turpmak—

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 Finan$u vadibas
departamenta Iepirkumu nodalas vaditaja

Iveta Eglite, Zalu valsts agentiiras (turpmak— ZVA) Zalu
registracijas  departamenta  Efektivitates
izvertéSanas nodalas Izmainu un robeZproduktu sektora

un droSuma

vaditaja




Pieaicinatie*: | Roberts Fiirmanis, Latvijas Arstu biedribas (LAB)
viceprezidents, LAB Covid-19 infekcijas profilakses darba
grupas vaditajs

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

Darba kartiba/ sanaksmeé apspriestais:

1. Par saslimstibu vakcinéto pret Covid-19 vidi;

2. Par IVP pagaidu rekomendaciju balstvakcinacijai pret Covid-19 atseviskam
sabiedribas un profesionalajam grupam.

3. Par vakcinas Janssen Covid-19 vakcinas efektivitati Latvija

4. Par antivielu pret SARS CoV-2 testu izmantoSanu vakcinu pret Covid-19 efektivitates
vertéSanai

Pienemtie lemumi:

1. Par saslimstibu vakcinéto pret Covid-19 vida

L.Savrasova informé par preliminarajiem SPKC riciba esoSajiem datiem par saslimstibu,
hospitalizaciju un naves gadijumiem pilniba pret Covid-19 vakcingto vida Latvija.

IVP secina: uz doto bridi no SPKC datu bazes ekstrahétie dati un to analize

nesniedz neparprotamu un pilnigu informaciju par saslimstibas, slimibas formu,
hospitalizacijas iemeslu, stacioneto slimibas gaitas, intrahospitalas infekcijas, lokalu
uzliesmojumu atspogulojumu pilniba pret Covid-19 vakcinéto vidii.

Vakcinéto saslimuso personu dati biitu jaanalizé individuala liment, nemot vérda
personas vecumu, hronisko slimibu fonu, vakcinu, laiku, kops vakcindacijas pabeigSanas,
ka art Covid-19 slimibas smagumu.

leteikums art izmantot parskatamaku datu atspogulojuma diagrammas veidu.

2. Par IVP pagaidu rekomendaciju balstvakcinacijai pret Covid-19 atseviskam
sabiedribas un profesionalajam grupam

D.Zavadska ieskicg ieprieks pédgjo vairaku ned€lu laika IVP vida analizéto pétijumu,
sisttmisko apskatu (living systemic review), citu valstu datu informacijas un viedoklu
apmainu, sazinu ar citam starptautiskam ekspertu grupam, uz ka bazes IVP Sodien formulés
pagaidu rekomendacijas balstvakcinacijai pret Covid-19 atseviskam sabiedribas un
profesionalajam grupam.

D.Zavadska arT atzim¢, ka $aja jautajuma (par treSo devu) zinatniski pamatotu datu ir loti
maz. Ari razotaja BioNTech/Pfizer petijuma par balstvakcinaciju ar 300 pacientiem, kas ir
loti maza populacija, par tresas devas efektivitati nav iespéjams spriest. Sie dati bija
iesniegti ASV medikamentu Regulatoram, tos vérte ari EZA. Tapat EZA verté §1 pasa
razotaja iesniegtos 6 méneSu peéc petijuma 3.kliniskas fazes noslégSanas pétijuma
populacijas datus par vakcinu efektivitati un drosibu.

L.Eglite papildina, ka petijjuma par 3.balstvakcinacijas devu ar Comirnaty vakcinu
piedalijas 300 pacienti vecuma no 18-55 gadiem. Vidgji tresa deva tika dota péc 6
ménesiem, bet laika intervals bija no 4,8-8 ménesiem. Sis bija imunogenitates p&tijums,
kur tika salidzinatas neitraliz€jos$as antivielas, kads to daudzums bija vienu ménesi pec
otras devas un kads vienu ménesi péc tresas devas. Saja pétijuma netika verteti efektivitates
dati, jo arT iepriek$ nav zinams, kads ir nepiecieSamais antivielu titrs, lai So efektivitati
nodro§inatu.




Runajot par blakusparadibam, bija vérojams, ka reaktogenitate bija nedaudz mazaka péc
tresas devas, salidzinot ar reaktogenitati péc otras devas, blakusparadibas nebija tik
izteiktas, tomér pacienti tik un ta lietoja antipiretiskos Ilidzeklus. Par ilgtermina
blakusparadibam informacijas nav.

IVP turpina ar konkrétu pagaidu rekomendaciju punktu izvertéjumu un rekomendacijas
formul&umu:

e Balstvakcinacijas deva tiek rekomendeta cilvekiem, kas vecaki par 65 gadiem.
Vakcinacija ar papildu devu rekomend&jama ne atrak ka 6 meéneSus péc otras devas

sanems$anas vai velak.

Péc Sobrid pieejamas zinatniski pamatotas informacijas, datiem un pieradijumiem,
cilvekiem $aja vecuma grupa p€c primaraja imunizacija sanemtajam devam virusu
neitraliz€joso antivielu daudzums varétu but mazaks, ka jaunakiem cilvékiem. Ka d¢] saja
vecuma grupa neitraliz§joso antivielu daudzums arT mazinaties varétu straujak.

No imunologijas pamatprincipiem tapat zinams, ka Siem cilvékiem ari vecuma
ietekmes dél (immunosenescence) siinu iminitates sistéma var biit mazak izturiga, tadéjadi
aizsardzibu nodrosinosa abu imiinas atbildes veidu (T un B $iinu jeb Stinu un antivielu
aizsardzibas) kopdarbiba var biit mazak efektiva.

So rekomendaciju pamato ari realas dzives efektivitates pétijumi, kas norada, ka vecuma
grupa > 65 gadiem vakcinu efektivitate pret smagu Covid-19 slimibas gaitu mazinas.

IVP locekli izsakas par konkreta rekomendacijas punkta redakcionalajiem aspektiem.
IVP locekli kopigi lemj: ja pirma un otra deva sanemta ar Comirnaty, tad tresa deva
rekomend&jama ar Comirnaty; ja pirma un otra deva sanemta ar Vaxzevria, tad tresa deva
rekomend€jama ar Comirnaty, bet nepiecieSamibas gadijuma treSo devu var veikt arT ar
Vaxzevria.

e Balstvakcinacija tiek rekomendéta socialas apriipes centru un pansionatu
iemitniekiem, neatkarigi no to vecuma.
Vakcinacija ar papildu devu rekomend&jama ne atrak ka 6 meéneSus péc otras devas

sanems$anas vai velak.

Socialas apripes centru un pansionatu pilniba vakcin€tiem iemitniekiem, salidzino$i ir
patstavigi dzivojoSam pilniba vakcinétam personam, ir paaugstinats risks smagai Covid-19
slimibas gaitai, t.sk. hospitalizacijai un navei. Ka art $ada cieSa daudzu personu kopa
dzivoSana paaugstina Covid-19 saslimstibas risku.

IVP locekli akcenté, ka svarigaka prioritate ari pansionatos ir primara vakcinacija!!! Gan

to iemitniekiem, gan darbiniekiem.

e Balstvakcinacija NAV nepiecieSama (iznemot cilvékus ar bitiski novajinatu

imiino sistému):

3. tiem, kuriem pirms vakcinacijas uzsaksanas bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR tests
un tad sekojosi sanemtas 2 devas,

4. tiem, kuriem p&c 2 devu sanemsanas ir bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR tests,

5. un tiem kuriem starp abam vakcinu devam bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR tests,

6. tiem, kuriem pirms vai péc vakcinacijas ar Janssen Covid-19 vakcinu bijis pozitivs
SARS CoV-2 PCR tests.




e 30.augusta IVP séde noteikta rekomendacija nemainas — tre$a deva tiek
rekomendéta visam tam personam, kas pielidzinamas slimibas vai terapijas
izraisitas augstas imunsupresijas pacientiem.

e Balstvakcinacija nevar biut obligata, t.sk. lai sanemtu digitalo sertifikatu.
Personas ar sanemtu 2 devu shému vai 1 devas shému ar EZA registrétajam vakcinam
tapat tiek uzskatitas, ka pilniba vakcin€tas personas un tiem pieSkirams vai
saglabajams Digitalais Covid-19 sertifikats.

A.Villerusa jauta, ka tre$a deva tiks atspogulota digitalaja sertifikata?

D.Zavadska athild, ka digitalaja sertifikata bas noradits ,,2 no 2” vai,,3 no 3”. Tas nozimg,
ka, ja cilveks izvelesies sanemt treSo devu, tad digitalaja sertifikata biis atzime ,,3 no 3”.
Abos variantos juridiski tiks uzskatits, ka persona ir pilniba vakcinéta.

e Veselibas apripes sistemas darbinieku vai citu profesionalo grupu
balstvakcinacijai zinatnisku un epidemiologisku pamatotu datu paslaik nav
un kopuma ta netiek rekomendéta, jo saslimstiba kadas noteiktas
profesionalajas grupas pilniba vakcinétiem cilvékiem neatSkiras no
saslimstibas pilniba vakcinétiem cilvékiem kopéja populacija.

Tomeér veselitbas aprupes sisttma var tikt pielauta balstvakcinacijas devas
sanemsana tiem darbiniekiem, kam ir ilgstos$a saskarsme gan ar Covid-19 pacientiem, gan
nevakcinétiem pret Covid-19 pacientiem un lidz ar to augsts profesionalais un lokala
uzliesmojuma risks.

Nemot vera, ka arstniecibas personas bija ta sabiedribas grupa, kurus vakcingja ka pirmos,
un ka noteiktas veselibas apriipes personas var tikt paklautas ilgstoSai ekspozicijai ar
SARS CoV-2 virusu, pastav lielaka iesp&jamiba inficties, ka rezultata vienlaicigi liels
skaits veselibas apripes personas nespés veikt savus profesionalos pienakumus.

e IVP locekli atbalsta vienlaicigu gripas un Covid-19 vakcinas ievadisanu

o Sisir pagaidu rekomendacijas, kas balstitas uz pasreizéjo Latvijas epidemiologisko
situaciju. Sobrid IVP riciba nav zinatniski pamatotas informacijas, datu un
pieradijumu par papildu jeb balstvakcinacijas nepiecieSamibu visai sabiedribai.
IVP nepartraukti seko Iidzi jaunakajai pieejamajai zinatniskajai informacijai un
rekomendacijam no starptautiskajam veselibas organizacijam un zalu
regulatoriem, un tiklidz biis zinatniski pamatoti argumenti, IVP sniegs viedokli par
nepiecieSamibu vakcinét ar papildu devu vél kadu no sabiedribas grupam.

IVP nolem;:

Imunizacijas valsts padomes (IVP) pagaidu rekomendacija balstvakcinacijai pret
Covid-19 atseviskam sabiedribas un profesionalajam grupam:

1. Joprojam svarigaka prioritate ir primara vakcinacija!




IVP uzsver, ka bitiskak ir paplasinat vakcinacijas aptveri ar pirmo un otro devu, Ipasi
augsta riska grupas.

2. Balstvakcinacijas deva tiek rekomendéta personam, kas vecakas par 65
gadiem.
Vakcinacija ar papildu devu rekomendg&jama ne atrak ka 6 méneSus péc otras devas
sanemsanas vai velak.
Ja pirma un otra deva sanemta ar Comirnaty, tad tresa deva rekomend€jama ar
Comirnaty; ja pirma un otra deva sanemta ar Vaxzevria, tad tre$a deva rekomend&jama
ar Comirnaty, bet nepiecieSamibas gadijuma treSo devu var veikt arT ar Vaxzevria.

ST rekomendacija pasreiz nav attiecinama uz primaro vakcinaciju pret Covid-19
sanémusiem ar Moderna Covid-19 vakcinu (Spikevax), jo pagaidam triikst zinatniska
pamatojuma, péc cik ilga laika bitu nepiecieSsama Spikevax tresa deva. Pasreiz
pieejamie zinatniskie pieradijumi liecina, ka primaraja vakcinacija ar So vakcinu
aizsardzibas saglabajas vismaz 8 m&nesus.

3. Balstvakcinacija tiek rekomendéta socialas apriipes centru un pansionatu
iemitniekiem, neatkarigi no pacienta vecuma.
Vakcinacija ar papildu devu rekomendgjama ne atrak ka 6 meéneSus pec otras devas
sanemsanas vai velak.
Ja pirma un otra deva sanemta ar Comirnaty, tad tresa deva rekomend&jama ar Comirnaty;
ja pirma un otra deva sanemta ar Vaxzevria, tad tre$a deva rekomend&jama ar Comirnaty,
bet nepiecieSamibas gadijuma treSo devu var veikt arT ar Vaxzevria.

IVP locekli akcenté, ka svarigaka prioritate ari pansionatos ir primara vakcinacija! Gan
to iemitniekiem, gan darbiniekiem.

4. Balstvakcinacija nav nepiecieSama (iznemot cilvékus ar bitiski novajinatu
imino sist€ému):

— tiem, kuriem pirms vakcinacijas uzsaksanas bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR
tests un tad sekojosSi sanemtas 2 devas,

— tiem, kuriem p&c 2 devu sanemsanas ir bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR tests,

— un tiem kuriem starp abam vakcinu devam bijis pozitivs SARS CoV-2 PCR
tests.

— tiem, kuriem pirms vai péc vakcinacijas ar Janssen Covid-19 vakcinu bijis
pozitivs SARS CoV-2 PCR tests.

5. Nemainas 30.augusta VP se€dé noteikta rekomendacija, ka tresa deva tiek
rekomendéta visam tam personam, kas pielidzinamas slimibas vai
terapijas izraisitas augstas imiinsupresijas pacientiem.

6. Balstvakcinacija nevar bt obligata, t.sk. lai sanemtu digitalo sertifikatu.
Personas ar sanemtu 2 devu shému vai 1 devas shému ar EZA registrétajam vakcinam
tapat tiek uzskatitas, ka pilniba vakcinétas personas un tiem pieSkirams vai
saglabajams Digitalais Covid-19 sertifikats.




7. Veselibas apriipes sistemas darbinieku vai citu profesionalo grupu
balstvakcinacijai zinatnisku un epidemiologisku pamatotu datu paslaik
nav un kopuma ta netiek rekomendéta, jo saslimstiba kadas noteiktas
profesionalajas grupas pilniba vakcinétiem cilvékiem neatSkiras no
saslimstibas pilniba vakcinétiem cilvekiem kopéja populacija.

Tomer veselibas aprupes sistema var tikt pielauta balstvakcinacijas devas
sanemsana tiem darbiniekiem, kam ir ilgstos$a saskarsme gan ar Covid-19 pacientiem, gan
nevakcinétiem pret Covid-19 pacientiem un lidz ar to augsts profesionalais un lokala
uzliesmojuma risks.

Nemot vera, ka arstniecibas personas bija ta sabiedribas grupa, kurus vakcingja ka pirmos,
un ka noteiktas veselibas apriipes personas var tikt paklautas ilgstosai ekspozicijai ar
SARS CoV-2 virusu, pastav lielaka iesp&jamiba inficties, ka rezultata vienlaicigi liels
skaits veselibas apriipes personas nespés veikt savus profesionalos pienakumus.

8. Rekomendéjama, veicinama un atlauta vienlaiciga Covid-19 vakcinas un
gripas vakcinas ievade.

NB!

Sis ir pagaidu rekomendacijas, kas balstitas uz pasreiz&jo Latvijas epidemiologisko
situaciju. Sobrid IVP riciba nav zinatniski pamatotas informacijas, datu un pieradijumu par
papildu jeb balstvakcinacijas nepiecieSamibu visai sabiedribai.

Sobrid nav zinams balstvakcinacijas sniegtais efekts klinisko vai asimptomatisko SARS CoV-
2 infekcijas pazimju mazinasanai vai izskauSanai, ka ar1 balstvakcinacijas deva un ar to
sanemsanu saistitie noteikumi nav apstiprinati no Latvijai un ESai saistos§a medikamentu
Regulatora.

IVP nepartraukti seko Iidzi jaunakajai pieejamajai zinatniskajai informacijai un
rekomendacijam no starptautiskajam veselibas organizacijam un zalu regulatoriem, un tiklidz
bis zinatniski pamatoti argumenti, [IVP sniegs viedokli par nepiecieSamibu vakcinét ar papildu
devu vél kadu no sabiedribas grupam.

Bitiskakie avoti vakcinu pret Covid-19 efektivitates izvertéSanai un rekomendacijas 1emuma
pamatojumam:

1. Living systematic review on Covid-19 vaccines. Roberta Koha insitits, > 7000
publikacijas kops 2021.gada janvara;

2. Johns Hopkins/WHO living review — atjaunina ik ned€lu - https://view-
hub.org/resources ;

3. COVID-END McMaster living systematic
review: https://www.mcmasterforum.org/networks/covid-end/resources-
specific-to-canada/for-decision-makers/scan-evidence-products

4. FDA Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee sanaksme
2021.gada 17.septembri https://www.fda.gov/media/152176/download

5. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-09-22-23.html



https://view-hub.org/resources
https://view-hub.org/resources
https://www.mcmasterforum.org/networks/covid-end/resources-specific-to-canada/for-decision-makers/scan-evidence-products
https://www.mcmasterforum.org/networks/covid-end/resources-specific-to-canada/for-decision-makers/scan-evidence-products
https://www.fda.gov/media/152176/download
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-09-22-23.html

Tabula par balstvakcinacijai pret Covid-19 izmantojamajam vakcinam:

Vakcina/devas 1.deva 2.deva 3.devu (balstvakcinaciju) IVP rekomende ar sekojoSu
vakcinu:

AstraZeneca X X Ar Comirnaty vai Vaxzevria

(Vaxzevria)

BioNTech/Pfizer | x X Ar Comirnaty

(Comirnaty)

Moderna X X P&tTjumi turpinas par balstvakcinacijas devu.

(Spikevax) Domajams, ka ilgaka §Ts vakcinas raditas aizsardzibas noturiba,
salidzinot ar citam vakcinam

Janssen Covid- X - Pé&tijumi turpinas. Bet jau paslaik skaidrs, ka balstvakcinacija

19 biis nepiecieSamal

3. Par vakcinas Janssen Covid-19 vakcinas efektivitates Latvija
izvertejumu

IVP ludz NVD un SPKC sniegt datus par vakcinéto ar Janssen Covid-19 vakcinu skaitu,
vakcinas sanemsanas laiku un to turpmako test€Sanas uz SARS CoV-2 esamibu, rezultatiem
un stacionéSanas nepiecieSamibas faktiem.

4. Par antivielu pret SARS CoV-2 testu izmantosanu vakcinu pret Covid-19
efektivitates verteSanai

Publiskaja telpa arvien vairak izskanot nodomiem un apgalvojumiem, ka tiek veikti antivielu
testi, lai varétu parliecinaties, vai pec ilgaka laika ir saglabajies pietickami augsts antivielu
limenis, IVP atkartoti atgadina un skaidro, ka:

noteikt, vai konkrétais antivielu limenis ir pietiekams imiinai aizsardzibai un uz cik ilgu
laiku — SARS CoV-2 infekcijai diemzgl vel nevar. Lai to noteiktu batisks ir infekcijas
slimibas un imunizacija labi zinamais t.S. ""correlate of immune protection™ — noteikts
konkrétu antivielu skaitlis vai skaits, kas ticami ne tikai apstiprina aizsardzibas
pietiekamibu, bet arT tas ilgtsp&ju. SARS CoV-2 infekcijai un Covid-19 slimibai tas vél nav
noteikts - ne péc parslimosanas, ne péc vakcinacijas.

Sobrid par $o notiek arkartigi daudzi aktivi, dazadu limenu starptautiski un nacionali
petijumi, ar1 Latvija piedalas lielakas populacijas petnieku grupas, bet [idz §im to vél nav
izdevies noteikt. Lidz ar to, jebkads antivielu testa rezultats nevar atbildét uz jautdgjumu, vai
antivielu [tmenis ir pietiekoSs aizsardzibai, ka arT cik ilgi.

Tikpat svarigi ir zinat un saprast, ka antivielu atbildes analiz€Sanai un ticamu salidzinajumu
izdarTSanai tiek lietotas neitraliz&joas un saistosas antivielas. So antivielu noteik$anas
metodes parasti ir pieejamas petniecibas noliikos specializétas laboratorijas. Citas plasi
ikdiena pieejamas un Latvija pielietotas, t.sk. stacionaros, antivielu noteikSanas metodes nav
pielietojamas rezultatu salidzinaSanai ar literatiird un zinatniskajas publikacijas minétajiem
rezultatiem.

Vel butiskak ir saprast, ka vakcinu pret Covid-19 radita imiina atbilde un aizsardziba ir
plasa, un ta ietver gan humoralo jeb antivielu atbildi, gan §tinu iminitates radito aizsardzibu.
Antivielu skaita samazinasanas periferija jeb no vénas panemta asins parauga neatspogulo




______

nodro$ina abu imiinas atbildes veidu (T un B §tinu jeb $tinu un antivielu aizsardzibas)
kopdarbiba. Stinu radita aizsardziba un to atspogulosie mérijumi p&tijumos norada, ka ta
stabili saglabajas vismaz 6 ménesus un ilgak p&c primaras vakcinacijas.

I\VVP par So informejusi VM, ka art 24.09. 2021 relize nosiitita medijiem.

Npk Uzdevums* Atbildigais™ Termin$*
1. NVD un SPKC sniegt datus par vakcinéto ar Larisa Savrasova, | 11.10.2021
Janssen Covid-19 vakcinu skaitu, vakcinas SPKC
sanemsanas laiku un to turpmako testéSanas leva Babrova,
uz SARS CoV-2 esamibu, rezultatiem un NVD
stacionéSanas nepiecieSamibas faktiem
Sanaksmes vaditajs Dace Zavadska
Protokol&tajs Sarlote Konova

* aizpilda nepieciesamibas gadijjuma



