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Jaunaka informacija par AstraZeneca izstradatas covid-19 vakcinas paatrinato
vertédanu Eiropas Zalu agentura

Publicéts: 31.12.2020. Covid-19 Preses relizes

Pédéjo nedélu laika Eiropas Zalu agentlras (EZA) veiktais AstraZeneca un Oksfordas universitates izstradatas Covid-19 vakcinas
vértéSanas process ir pavirzijies talak. Paslaik EZA izvérté datus par So vakcinu paatrinatas vértésanas ietvaros.

Lidz Sim ir izvértéti pieradijumi par vakcinas drosumu un efektivitati, kas iegati no Cetru Sobrid notiekosu klinisku pétijumu
apvienotas analizes. Minétie pétijumi notiek Apvienotaja Karalisté, Brazilija un Dienvidafrika. Pédéja klinisko datu kopa tika
sanemta 21. decembri, un patlaban tiek veikta tas vertésana. EZA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) jau ir izvértéjusi
datus, kas ieguti no laboratoriskiem pétijumiem (nekliniskie dati), un Sobrid vérté datus par vakcinas kvalitati (par tas sastavdalam
un razosanas procesu).

Lai nodrosinatu atbilstibu kritérijiem, ko paredz registracija ar papildu nosacijumiem, nepieciesama papildu informacija par
vakcinas kvalitati, drosumu un efektivitati, un 81 informacija ir pieprasita no firmas.

No 2021.gada janvara gaidama ari turpmaka informacija no paslaik noritosajiem kliniskiem pétijumiem, bet 2021.gada 1.ceturksni
gaidami starprezultati no plasa kliniska pétijuma, kas norit ASV.

EZA ir informéta, ka MHRA (Apvienotas Karalistes zalu reglamentéjosa iestade) ir pieskirusi Sai vakcinai pagaidu piegades atlauju
lietoSanai arkartas situacija, kas atskiras no vakcinas registracijas.EZA, tas eksperti Eiropa un Eiropas Komisija strada, lai registrétu
Covid-19 vakcinas ar papildu nosacijumiem, ietverot visus drosibas un kontroles pasakumus, ka ari pienakumus, ko sada
registracija paredz. Tadéjadi tiek garantéts, ka vakcina atbilst stingrajiem ES droSuma, iedarbiguma un kvalitates standartiemun tai
tiek nodrosinats:

izsmeloss zalu apraksts un lietosanas instrukcija, kura izklastiti noradijumi drosai vakcinas lietosanai;
izsmeloss riska parvaldibas un droSuma uzraudzibas plans;

razosanas kontroles pasakumi, tostarp vakcinu sériju un uzglabasanas apstaklu kontrole;

izpétes plans attieciba uz vakcinas lietoSanu bérniem;

juridiski saistosi pécregistracijas pienakumi, proti, nosacijumi, un skaidrs likumiskais ietvars jaunu efektivitates un drosuma
datu vertésanai.

EZA noslégs vértésanu atbilstosi tas parastajiem kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartiem. Registracija nodrosina, ka
Covid-19 vakcinas atbilst tadiem pasiem augstajiem ES standartiem ka citas ES registrétas vakcinas un zales.

Vairak par 5o vakcinu

Sagaidams, ka vakcina ar nosaukumu “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” sagatavos organismu aizsardzibai pret SARS-CoV-2
koronavirusa infekciju. Sis viruss izmanto uz ta aréjas virsmas esoos proteinus, ko dévé par S-proteiniem, lai ieklatu organisma
$0nas un izraisitu slimibu. AstraZeneca izstradataja Covid-19 vakcina ir cits viruss (kurs pieder adenovirusu dzimtai), kurs ir
parveidots, lai tas saturétu SARS-CoV-2 S-proteina veidosanai nepieciesamo génu. Sis adenoviruss nevar organisma vairoties vai
izraisit slimibu. Tiklidz personai tiek ievadita vakcina, SARS-CoV-2 géns nonak organisma $anas. Sanas izmanto $o génu S-proteinu
veidosanai. Vakcinétas personas imana sistéma atpazis So S-proteinu ka organismam svesu, un pret $o proteinu veidosies dabiga
aizsargreakcija, ko nodrosina antivielu veidosanas un T stnas. Ja vakcinéta persona vélak nonak saskaré ar SARS-CoV-2 virusu,
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imana sistéma virusu atpazis un bids gatava cinities pret to — antivielas un T Slnas var sadarboties, lai nonavétu virusu, novérstu ta
ieklGSanu organisma Sanas un iznicinatu inficétas Sanas, tadéjadi palidzot aizsargat pret Covid-19.

Vairak par paatrinato vértésanu

Paatrinata vértésana ir viens no EZA normativa reguléjuma rikiem, kas tiek izmantots, lai paatrinatu daudzsolosu zalu vai vakcinu
vértéSanu arkartas situacijas gadijuma, kad tas vitali nepiecieSsamas sabiedribas veselibas nodrosinasanai. Parasti oficiala
registracijas pieteikuma gadijuma visi dati par zalu iedarbigumu, droSumu un kvalitati, ka ari visi nepiecieSamie dokumenti ir
jaiesniedz vértésanas sakuma. Paatrinatas vértésanas gadijuma EZA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) izvérté datus pirms
oficiala pieteikuma iesniegsanas, tiklidz dati klUst pieejami no noritosajiem pétijumiem. Kad CHMP pienem Iémumu, ka pieejamie
dati ir pietiekami, firmai jaiesniedz oficials pieteikums. Izvértéjot datus, tiklidz tie klast pieejami, CHMP var atrak pienemt Iémumu,

vai attiecigas zales vai vakcina ir registréjama.
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