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Protokolé:

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

Darba kartiba/ sanaksme apspriestais:

1. Par Covid-19 vakcinam 2022.gadam — VM, NVD

2. Par VM Covid-19 Darba grupas uzdotajiem jautajumiem — I\VP

3. Par Covid-19 vakcinam bérniem vecuma grupa 5-11 gadi un balstvakcinaciju pusaudziem
12-17 gadu vecuma grupa — VP

4. Par CPV (cilvéka papilomas virusa) vakcinu zéniem — VM, SPKC, IVP

5. Par Novavax vakcinu — ZVA, IVP

Pienemtie lemumi:

1. Par Covid-19 vakcinam 2022.gadam

D.Zavadska jauta NVD un VM, vai §im iestadém ir zinams, sanemta kada informacija no
jau apstiprinato un vél kliniskaja izp&té esoso vakcinu razotajiem par vakcinu antigénu
sastava mainu, pielagoto vakcinu pieejamibas planiem?

A.Kalnin$ atbild, ka sastava maina Comirnaty ir paredz&ta, bet nav zinams, kad tiks
izstradata. Aktuals arT jautajums par Covid-19 vakcinu atlikumu.

D.Zavadska informg, ka IVP Covid-19 vakcinu razotajiem rakstiski uzdeva jautajumus
par Covid-19 vakcinu sastava mainu, bet pirms s€des tika sanemta atbilde tikai no
AstraZeneca parstavniecibas, bet galvenokart sniegta atbilde par efektivitates datiem.
Netika aprakstita vakcinas sastava maina. D.Zavadska aktualizg arT jautajumu par to, vai
var€s izmantot virusa vektora vakcinas balstvakcinacijai, JO pastav bazas, ka vektora
(Adeno virusa) biezas atkartotas ievades gadijuma imiina sistéma to neitralizétu jau to
ievadot.

U.Dumpis uzsver, ka loti butisks jautajums ir par vakcinu atlikumu. Butu jabit
izstradatam valsts planam, ko darit ar Covid-19 vakcinu atlikumu, atlikums varétu bt
apméram 3 milj.

D.Zavadska jauta ZVA, vai ir zinams, ka tiks veértéta pielagoto vakcinu dro§iba, ja tas biis
ar vairakiem antigéniem jeb multivalentas vakcinas?

L.Eglite atbild, ja tiks iesniegti droSuma dati, tad vakcinas tiks vértétas ka pie jebkuras
pilnas vakcinu registracijas ar visiem drofuma datiem. Sobrid nav informacijas, ka
drosuma dati tiks iesniegti p&c immunobridging metodes.

D.Zavadska skaidro, ka paslaik nav iesp&jams atbildét, vai, piem., §T gada rudeni visali
sabiedribai bis nepiecieSama balstvakcinacija. Ar lielaku varbutibu, ka ta nebds
nepiecieSama visai populacijai, bet tikai riska pacientiem.




IVP nolem;:

1. Buatu jabut izstradatam valsts ricibas planam saistiba ar Covid-19 vakcinu
atlikumu;

2. Nemot véra ierobezoto informacijas apjomu, kas pieejams par Covid-19
balstvakcinu sastavu, paslaik nav iespejams atbildeét, ar kuru no vakcinam biitu
ieteicamaka balstvakcindcija.

2. Par VM Covid-19 Darba grupas uzdotajiem jautajumiem

D.Zavadska ltdz IVP loceklus sniegt viedokli uz darba grupas Sabiedribas vakcinacijai
pret Covid-19 jautajumiem:

e Sobrid speka esosa rekomendacija par balstvakcinacijas intervalu griitniec€m ir ne
agrak ka 6 ménesi péc primaras vakcinacijas kursa. Vai ar1 griitnieceém IVP rekomendé
3 ménesu balstvakcinacijas intervalu péc 2.vakcinas devas?

IVP atbilde: IVP nerekomendé 3 méneSu balstvakcinacijas intervalu péc 2.vakcinas
devas. Rutina balstvakcinacija gritniecém rekomendéta sakot no 6 ménesiem péc pedgéjas
sanemtas devas. Saisinats intervals apsverams vienigi 1pasam riska grupam
(imi@insupres€tam griitniecEm).

e Kuras no vakcinu portfelt esosajam Covid-19 vakcinam, nemot véra ari krajumos
esoSos vakcinu apjomus, ir rekomend€tas izmantoSanai priekS balstvakcinacijas
2022.gada?

IVP atbilde: Nemot véra ierobezoto informacijas apjomu, kas pieejams par Covid-19
balstvakcinu sastavu, paSlaik nav iesp€ams atbildét, ar kuru no vakcinam biitu
ieteicamaka balstvakcinacija 2022.gada.

e Kada ir paredzama balstvakcinacijas taktika 2022.gada — cik balsta devas varétu tikt
paredzétas vienam iedzivotajam un ar kadiem intervaliem?

IVP atbilde: pie esosajiem Covid-19 vakcinu sastaviem balstvakcinacijai jasanem viena
vakcinas deva.

e Kada ir rekomendéta vakcinacijas shéma personam, kuras parslimojusas Covid-19
vairakkartigi?

E.Juhnévica precizg jautajumu: kada vakcinacijas shéma biitu piemérojama, ja persona
sanémusi primaro vakcinaciju, ari balstvakcinaciju un parslimojusi?

IVP atbilde: paslaik turpmaka balstvakcinacija $adam personam netiek rekomendéta.
IVP nolemj: informaciju pienemt zinasanai.

3. Par Covid-19 vakcinam bérniem vecuma grupa 5-11 gadi un balstvakcinaciju
pusaudZiem 12-17 gadu vecuma grupa




Par Covid-19 vakcinam bérniem vecuma grupa 5-11 gadi

D.Zavadska informg, ka par Covid-19 vakcinam bérniem $aja vecuma grupa paslaik
labakie dati pieejami no ASV. Dati rada, ka risks nav tik augsts ka pusaudziem, drosiba
stabila. Eiropa ne visas valstis ir uzsakusSas bérnu 5-11 gadi vakcinaciju, tapéc datu nav
daudz. Valstu, kas uzsakusas vakcinaciju, rekomendgjamie intervali starp vakcinu devam
atSkiras. D.Zavadska ierosina, ka Latvija var€tu noteikt intervalu no 6 — 8 nedélam otro
devu 5-11 gadus veciem bérniem, ar piebildi, ka nepieciesamibas gadijuma lieto registréto
vakcinacijas shemu péc 3 nedelam.

U.Dumpis ierosina, ka labak vajadz&tu noteikt precizu intervalu, kas varétu biit 6 nedélas.

A.Dzalbs piekrit, ka precizs intervals butu labak, jo arT gimenes arstiem tad biitu vieglak
organizet pacientu vakcinaciju.

D.Zavadska rezumg, ka IVP lémums ir: mazinot riskus un panakot augstaku efektivitati,
IVP rekomendé Covid-19 vakcinas intervalu 6 ned€las lidz otrai devai 5-11 gadus veciem
bérniem, bet nepiecieSamibas dazadu iemeslu dé] gadijuma to var sanemt pec 3 nedélam,
kas atbilst registrétajai vakcinacijas shémai.

D.Zavadska uzsver, ka imunsupresétajiem b&rniem joprojam rekomendétas 3 devas
(pirma deva, tad pec 3 ned€lam otra deva un tad péc 4 nedélam tresa deva).

IVP_nolemj: mazinot riskus un panakot augstaku efektivitati, IVP rekomendé Covid-19
vakcinas intervalu 6 nedelas lidz otrai devai 5-11 gadus veciem bérniem, bet
nepieciesamibas dazadu iemeslu dé| gadijuma to var sanemt péc 3 nedelam, kas atbilst
registrétajai vakcindacijas shemai.

Imiinsupresétajiem bérniem joprojam rekomendétas 3 devas (pirma deva, tad péc 3
nedélam otra deva un tad péc 4 nedelam tresa deva).

Par balstvakcinaciju pusaudziem 12-17 gadu vecuma grupa

D.Zavadska skaidro, ka balstvakcina bérniem Covid-19 transmisiju neierobezos, Covid-
19 slimibas gaita, jo 1paSi ar omikrona variantu, b&rniem nav tik smaga, lai viniem
individualas veselibas aizsardzibai biitu nepiecieSama balstvakcina, tatu nepiecieSamibas
dazadu iemeslu del gadijuma to var sanemt. To lemj kompetentu arstu konsilijs.

Eiropas Zalu agentira (EZA) pagaidam nav apstiprinajusi vecuma no 12-17 gadiem
balsvakcinu (27.01.2022 planots, ka EZA skatis balstvakcinacijas jautajumu pusaudziem
no 16 gadiem).

L.Eglite papildina, ka populacija, kura sanéma balstvakcinu no 16 gadiem, bija salidzinosi
neliela, Iidz ar to jaseko Iidzi EZA 1émumiem. Registracijas apliecibas pasnieks ir
iesniedzis datus par balstvakcinaciju pusaudziem no 16 gadiem, par jaunaku pusaudzu
balstvakcinaciju paslaik netiek EZA lemts.

LEglite inform&, ka balstvakcinacijas intervals ir pienemts tads pats, ka ieprieks
pieaugusajiem noteiktais.

U.Dumpis pauz viedokli, ka vispirms jasagaida EZA 1€mums, lai varétu tikt sniegtas
rekomendacijas.




IVP nolem|: kad biis iegiiti EZA atzinumi, tad konkrétaja vecuma grupa atbilstosi EZA
atzinumam, var tikt sanemta balstvakcindcija, ja tas ir nepieciesSams.

IVP atkartoti uzsver, ka tikai tada gadijuma, ja tas i\t mediciniski vai citu formalu
prasibu dél nepieciesams.

4. Par CPV (cilveka papilomas virusa) vakcinu zéniem

D.Zavadska informé, ka jaizskata jautajums, kas radies attieciba uz formul&umu par
CPV vakcinu zé€niem. Vakcinacijas centri un gimenes arsti ir sanémusi véstules no SPKC
un NVD par to, ka CPV vakcinas var pasiitit zénu no 12 gadu vecuma vakcinacijai pret
cilveka papilomas virusa infekciju. Bet paSlaik no VM izskan informacija, ka CPV
vakcinacija domata tikai 12 gadus veciem ze€niem un vél ar konkrétu terminu (tikai
2022.gada).

D.Zavadska vér§ uzmanibu, ka tapat janem véra, ka ne tuvu visi 12 gadus vecie zéni
2022.gada atnaks sanemt savu CPV vakcinu. Tapat nevajadzétu diskrimin€t z€nus,
noradot tikai konkréta vecuma z&nus. Katrs Sobrid [idz 18 gadiem vakcingtais z&ns vélak
dzive biis pasargats no CPV izraisitajiem audz€jiem, ka arf tas sniegs butiskus ieguvumus
veselibas apriipei un sabiedribas veselibai.

L.Savrasova papildina, ka ari SPKC no sakuma bija sapratis, ka tiks pieméroti Visi
noteikumi, kas attiecas uz CPV vakcinaciju meiteném. Tika noteikts termins, ka tikai
2022.gada, del ierobezotiem valsts Iidzekliem. L.Savrasova informe, ka pasreiz ir
iepirktas 12 355 vakcinas devas CPV vakcinacijai tiesi zéniem 2022.gada.

I.Liepina skaidro, ka no pasa sakuma esot rékinats, ka vakcings 12 gadus vecus zenus,
neesot bijusi runa, ka tiks vakcinéti 12-17 gadus veci zeni.

D.Zavadska pauz viedokli, ka tik daudz zénu, cik iepirktas vakcinas, noteikti neatnaks
vakcinéties. Biitu nepienemami $is vakcinas neizmantot ze€nu vakcinacijai vecuma grupa
no 12-17 gadiem.

I.Liepina atbild, ka tad, kad tika uzsakta meitenu vakcinacija pret CPV, bija noteikta tiesi
tada pati vecuma grupa, kas sakotngji sanéma vakcinu.

D.Zavadska paskaidro, ka tika secinats, ka ta esot bijusi kltida, kas velak arT tika labota.

I.Liepina informé, ka noteikumos ir uzrakstits, ka be&mam tad, kad ieviesa konkréto
vakcinu, ja ir bijis attiecigais vecums, tad vins var sanemt So vakcinu ar1 péc tam.

Saja gadijuma ir precizi noradits noteikumos, ka vakcinaciju pret cilvéka papilomas virusa
infekciju 12 gadus veciem zéniem 2022. gada nodroSina no valsts budZeta lidzekliem
(2000.gada 26.septembra Ministru kabineta noteikumu Nr.330 ,,Vakcinacijas noteikumi”
70.punkts).

I.Babrova sniedz informaciju, ka 2021.gada nogalé tika iepirktas z&€niem 12 355 CPV
vakcinas devas un meiteném 13 935 devas.




U.Dumpis pauz viedokli, ka loti nekorekti, ka ir noteikts termins, ka CPV vakcinacija
z€niem tikai 2022.gada.

L. Akmentina-Smildzina atgadina, cik griiti iepriekS bija gajis ar CPV vakcinacijas
kampanu meiteném, nevajadz&tu pielaut ieprieks&jas komunikacijas kltidas.

A.Villerusa pauz viedokli, ka ir pilniba nepienemami, ka ir noteikts viens vecums (12
gadus veci zeni), kuri drikst sanemt CPV vakcinu, ka arT pilnigi nepienemami ir tas, ka
noteikts termins, ka ta ir sanemama tikai 2022.gada. A.Villerusa arT norada, ka izskatot
oficialas VM preses relizes par CPV vakcinaciju zéniem, tajas noradits, ka tiks uzsakta
CPV vakcinacija zé€niem no 12 gadu vecuma un no 2022.gada.

L.Savrasova skaidro, ka vajadzetu pietikt ar iepirkto vakcinu daudzumu, lai varétu
vakcingt ari 12-17 gadu vecus zénus pret CPV, nemot véra ieprieksgjo gadu CPV
vakcinacijas aptveres datus par meiteném.

L.Savrasova arT informé€, ka SPKC ir jau uzsacis gatavot informativo kampanu par CPV
vakcinaciju (gan z€niem, gan meiteném kopa, nemot véra dzimumu lidztiesibas aspektus).

D.Zavadska pauz viedokli, ka buitu jakonsultgjas ar komunikatoriem, ka labak kampana
uzrunat (varbut labak rakstit, ka kampana paredz€ta pusaudziem vai jaunieSiem,
neizmantojot jédzienu ,,dzimumneitrals”, nemot vera, ka Latvija §im terminam varétu tikt
vairak negativa noskana piedévéta).

A.Dzalbs jauta, vai oficiali gimenes arsti drikst pasiitit CPV vakcinas 12-17 gadus veciem
z€niem vai tikai 12 gadus veciem z€niem?

I.Babrova informég, ka $o jautajumu noskaidros un sniegs atbildi IVP.

IVP nolemj:
1. IVP rekomendé vakcinaciju zéniem pret CPV no 12 gadu vecuma un sakot Nno

2022.gada un uzskata par pilniba nepienemamu formuléjumu, ka ir noteikts viens
vecums (12 gadus veci zeni), kuri drikst sanemt CPV vakcCinu, ka art pilnigi
nepienemami ir tas, ka noteikzs termins, ka ta ir sanemama tikai 2022.gada;

2. IVP lidz NVD sniegt atbildi, vai oficiali vakcinacijas iestades drikst vakcinét zénus
pret CPV vecuma grupa no 12-17 gadiem;

3. IVP rosina ari turpmak komunikacija saistiba ar CPV vakcindciju zéniem paust
nostaju, ka vakcindacija ir uzsakama no 12 gadu vecuma un no 2022.gada.

5. Par Novavax vakcinu

E.Poplavska informé par centraliz&to zalu registraciju (Novavax vakcina tika parsaukta
par Nuvaxovid):

Nuvaxovid dispersija injekcijam
Viena deva (0,5 ml) satur 5 mcg SARS-CoV-2 virsmas pika proteina un adjuvantu
MatrixM.




Matrix-M katra deva satur Quillaja saponaria Molina ekstrakta A frakciju (42,5
mikrogramus) un C frakciju (7,5 mikrogramus).

Pika proteins iegits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa
ekspresijas sistému insektu $iinu 11nija, kas ieglita no Spodoptera frugiperda sugas Sf9
Sunam.

CHMP lémums 20.12.2021.

Matrix-M lidz §im nav registréts neviena no vakcinam ES.
Indikacija un lietosana:

Nuvaxovid ir paredzets aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito COVID-19
personam no 18 gadu vecuma.

Intramuskulara injekcija

2 devas ar 3 nedglu intervalu

Nav nepiecieSama atSkaidiSana

Prekliniskie dati:

SARSCoV-2 rS ar Matrix-M1 $tnu un humoralas imiinas atbildes tika pétitas dazados
dzivnieku modelos.

Dati apstiprina atbilstosSu imtnas atbildes veidoSanos, ka arl nepiecieSamibu péc
adjuvanta

Noverota aizsardziba pret infekciju, taja skaita plausu bojajumiem

Toksikologijas pétijumu dati nenorada uz riskiem

Reproduktivas toksikologijas pétijumi neuzrada ietekmi, taja skaita uz gritniecibas
Norisl

Kliniskie dati:

Nuvaxovid kliiska efektivitate, droSums un imingenitate tika noveértéta divos
pivotalos, ar placebo kontrolétos 3. fazes pétijumos: 1. p&tijums (2019nCoV-301) veikts
Ziemelamerika un 2. pétijums (2019nCoV-302) veikts Lielbritanija, bet 2.a/b fazes
petijums veikts Dienvidafrika.

Ziemelamerika veiktaja petijuma Nuvaxovid vakcinas efektivitate COVID-19 infekcijas
novérsana, sakot no septinam dienam péc 2. devas, bija 90,4 % (95 % TI 82,9-94,6).
Analizes kopa netika zinots par smagiem COVIDI19 gadijumiem 17 312 Nuvaxovid
dalibniekiem, salidzinot ar 4 zinotajiem smagiem COVID-19 gadijumiem 8140 placebo
sanémeéju vidi.

Savukart Lielbritanija veiktaja pétijuma vakcinas efektivitate COVID-19 infekcijas
noveérsana, sakot no septinam dienam péc 2. devas, bija 89,7 % (95% TI 80,2; 94,6).
Analizes kopa vakcinas grupa (7020) novéroja 10 Covid-19 gadijumus, bet placebo
grupa (7019) — 96. Analizes kopa netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem
7020 Nuvaxovid dalibniekiem, salidzinot ar 5 zinotajiem smagiem COVID-19
gadijumiem 7019 placebo saneéméju vidi

So pétijumu norises gaita domingjosie Sars-Cov2 paveidi bija alfa un beta.

Sezonalas gripas vakcinas vienlaicigas ievadiSanas apak$pétijums:




431 dalibnieks tika vienlaicigi vakcinéts ar inaktivétam sezonalas gripas vakcinam; 217
apakSpétijuma dalibnieki sanéma Nuvaxovid un 214 dalibnieki sanéma placebo. Ievadot
vienlaicigi, nenov@roja gripas vakcinas iminas atbildes reakcijas, kas mérita ar
hemaglutinacijas inhibicijas (HI) testu, izmainas. Novéroja antivielu veidoSanas
Nuvaxovid ietekmé samazinasanos par 30 %, novert€jot ar pretpika IgG testu,
serokonversijas raditaji bija lidzigi ka dalibniekiem, kuri vienlaicigi nesanéma gripas
vakcinu.

Klmiska nozime antivielu samazinajumam nav skaidra.
Papildu pétijums 2019nCoV-501:

Paslaik notiekoss 2. a/b fazes daudzcentru, randomizgts, noverotajam maskets, ar placebo
kontroléts petijums, kura ieklauti HIV negativi dalibnieki vecuma no 18 lidz 84 gadiem un
HIV inficeti cilveki (HIC) vecuma no 18 1idz 64 gadiem Dienvidafrika.

Primara efektivitates mérka kritérija pilnai analizei, tika apkopoti 147 simptomatiskas
vieglas, vidgji smagas vai smagas COVID-19 gadijumi visiem picaugusajiem
dalibniekiem, kuri bija sakotngja stavokli seronegativi (pret SARS-CoV-2) — 51 (3,62 %)
gadijums Nuvaxovid grupa salidzinajuma ar 96 (7,05 %) gadijumiem placebo grupa.
Rezultata Nuvaxovid vakcinas efektivitate bija 48,6 % (95 % TI: 28,4; 63,1).

Vakcinas efektivitati nebija iesp&jams aprékinat HIV pozitivo pacientu apaksgrupa neliela
dalibnieku skaita del.

DroSuma dati:

* 49 950 dalibnieki vecuma no 18 gadiem sanéma vismaz vienu Nuvaxovid (n=30 058)
vai placebo (n=19 892) devu.

* Vakcinacijas laika vecuma mediana bija 48 gadi (diapazona no 18 lidz 95 gadiem).

* Noverosanas ilguma mediana bija 70 dienas p&c 2. devas, 32 993 (66 %) dalibnieku
noveroja vairak neka 2 ménesus péc 2. devas

» visbiezakas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (75 %), sapes
injekcijas vieta (62 %), nogurums (53 %), mialgija (51 %), galvassapes (50 %), vajums
(41%), artralgija (24 %) un slikta diisa vai vemsana (15 %).

* Biezak jaunakiem cilvekiem un péc 2. devas

E.Poplavska informg, ka papildu informacija pieejama:
*  Novavaxovid zalu apraksts un lietosanas instrukcija ZVA Zalu registra
* Novavaxovid publiskais novert¢juma zinojums:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/nuvaxovid-epar-public-
assessment-report_en.pdf

D.Zavadska jauta, vai no Regulatora puses kompanijai ir uzlikti kadi pienakumi sniegt
seruma neitralizacijas pret delta un omikrona virusa variantiem datus un vai ir kadi
petijumi procesa, kas ir ar balstvakcinaciju saistiti?

E.Poplavska atbild, ka visam kompanijam ir pienakums sniegt seruma neitralizacijas
datus; ka arT atbild, ka pagaidam nav informacijas par Novaxovid p&tijumu iesniegSanas
terminiem saistiba ar balstvakcinaciju.

IVP _nolemj: Tad, kad vakcina Nuvaxovid biis pieejama Latvija, IVP vélreiz izvértés
pieejamos datus par vakcinu, pasreiz nav iespéjams pateikt par vakcinas efektivitati pret
aktualajiem cirkuléjoSiem virusa celmiem, t.sk. paslaik nav iespejams pilnvertigi sniegt
rekomenddcijas, vai st vakcina biis savienojama ka balstvakcina un kadas kombinacijas.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/nuvaxovid-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/nuvaxovid-epar-public-assessment-report_en.pdf

Uz doto bridi  Nuvaxovid vakcinas rekomenddcijas atbilstosi EZA un PVO

rekomendacijai:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-

overview en.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-

recommendation-novavax-nvx-cov2373

Npk Uzdevums* Atbildigais* Termins§™

1. IVP liudz NVD sniegt atbildi, vai oficiali I.Babrova (NVD)
vakcinacijas iestades drikst vakcinét zénus
pret CPV vecuma grupa no 12-17 gadiem

Sanaksmes vaditajs Dace Zavadska

Protokolétajs Sarlote Konova

* aizpilda nepieciesamibas gadijuma


https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-novavax-nvx-cov2373
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-novavax-nvx-cov2373

