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Veselibas ministrija ir izskatijusi Valsts kancelejas parsutito
North grupas 2024. gada 25. novembra véstuli par bazam saistiba
ar mRNS Covid-19 vakcinu drosumu un sniedz atbildi,
pamatojoties uz Zalu valsts agenturas sniegto informaciju.

I. Kas ir nepieciesams, lai veiktu neatkarigu un
parredzamu ekspertizi un publisku izmeklésanu par
regulativajiem procesiem, kuru rezultata sie produkti
tika apstiprinati?

Velamies verst uzmanibu, ka Latvija izmantotas mRNS
tehnologijas Covid-19 vakcinas ir saskana ar Eiropas Savienibas
un Latvijas Republikas tiesibu aktos noteiktajam prasibam
registretas un uzraudzitas zales.

Eiropas Zalu agenturas (turpmak - EZA) pienakums ir veikt
Eiropas Savieniba centralizeti registrejamo zalu, pie kuram
pieskaitamas ari vakcinas pret Covid-19, zinatnisko izvertésanu,
savukart lemumu par zalu registraciju izdod Eiropas Komisija,
nemot vera EZA rekomendacijas, kas sagatavotas péc ieprieks
minetas zinatniskas izvertéSanas. Turklat tiek veikti pasakumi, lai
veselibas aprupes specialisti un sabiedriba tiktu pienacigi
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informeti par apsverumiem, kas ir pamata katru konkretu zalu
registracijai, un to wuzraudzibas pasakumiem pec zalu
registracijas. EZA darba un zalu zinatniskaja izvertéSana un
pecregistracijas uzraudziba piedalas visu Eiropas Ekonomikas
zonas valstu eksperti, kuri parstav dazadas zinatnes nozares, kas
ir butiskas zalu zinatniskaja izverteésana. Tadejadi zalu uzraudziba,
tai skaita ekspertize par regulativajiem procesiem, kuru rezultata
zales apstiprinatas, jau tiek veikta.

Talak sniedzam skaidrojumu par jusu vestule paustajam
bazam:

1. Plazmidu DNS

Jus noradat, ka pastav parmeriga Covid-19 mRNS vakcinu
kontaminacija ar rezidualu bakteriju izcelsmes plazmidu DNS.
Paskaidrojam, ka vakcinu Comirnaty un Spikevax sastava esosa
mRNS ir razota, izmantojot plazmidu DNS. Plazmida ir neliela,
cirkulara DNS molekula, kas nav dala no Sunas hromosomas.
Plazmidas dabiska veida ir atrodamas bakteriju sunas un satur
informaciju, kas var but noderiga So bakteriju izdzivoSanai.
Razosanas procesa plazmidu DNS no transformetam bakteériju
(Escherichia coli) Suinam vispirms izmanto, lai izveidotu ta saukto
linearo DNS Sablonu, kas péec tam tiek transkribets, lai iegutu
mRNS, kas ir vakcinas sastava. Pec mRNS transkripcijas
razoSanas process ietver DNS sSkelSanas un attirisanas solus, jo
DNS sablons vairs nav nepiecieSams. Sim noliukam izmanto ipasu
enzimu, kas degrade DNS. RazZosanas process tiek kontroléts, lai
parliecinatos, ka vakcina ir attirita no DNS Sablona. Pilns vakcinu
sastavs ir noradits attiecigo zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Vakcinu galaprodukta DNS sSablons nav atrodams,
taCcu taja nevar izslegt loti nieciga DNS fragmentu daudzuma
klatbutni. Vakcinas atlikuso DNS fragmentu kontrolei ir noteikti
atbilstosi limiti. Razosanas process un kontroles stratégija ir
veidoti ta, lai nodroSinatu, ka jebkada iespéjama DNS fragmentu
atlikuma daudzums neparsniegtu atlauto droso Iimeni. Papildus
velamies informet, ka aprakstitais DNS rekombinacijas princips,
izmantojot plazmidu DNS, ir standarta metode neskaitamu zalu
aktivo vielu razoSana, un ari DNS fragmentu attiriSana un kontrole
zalJu galaproduktos ir labi zinama un izstradata standarta
procedura. Kopuma plazmidu izmantosana farmaceitiskaja
razosana ir plasi lietota tehnologija, kuru pielieto, piem.,
terapeitisko monoklonalo antivielu razoSana, kad plazmidas
izmanto attiecigu génu ieklausanai zales produceéjosajas Sunas,
panakot attiecigas antivielas veidoSanos. Monoklonalas antivielas
ir viena no pamata biologisko zalu grupam ar vairakus gadu
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desmitus ilgu lietosanas pieredzi, un Sadu zalu skaits arvien tikai
pieaug. Visbiezak tas izmanto onkologisku, reimatologisku,
oftalmologisku slimibu arstésanai, bet ne tikai.

Veselibas ministrija un Zalu valsts agentura ir informetas par
McKeran et al. 2023 un citiem zinojumiem, kuros apgalvots, ka
mRNS ir konstatets palielinats DNS atlikuma limenis, tacu mums
nav pieejama objektiva informacija, kas apstiprinatu So
apgalvojumu un datu ticamibu. Atbilstosi zinotajam, péetijuma tika
izmekleti paraugi no Cetriem vakcinu flakoniem ar nezinamu vai
nepieraditu izcelsmi, uzglabasanas apstakliem un izsekojamibu.
Sos paraugus nevar apstiprinat ka autentiskus, tapat ka tos nevar
uzskatit par komercialas vakcinas reprezentejosiem, ka ari nevar
izslegt apzinatas vai neapzinatas manipulacijas ar Siem
paraugiem. Tapat mes esam informeti par prof. Phillip Buckhaults
uzstaSanos Dienvidkarolinas senata, kura tika pausti apgalvojumi
par komercialu Comirnaty seriju kontaminaciju ar plazmidu DNS.
Buckhaults pauda spekulativu apgalvojumu, ka, pat ja DNS
atlikums ir EZA akceptétajas droSuma robezas, ta var izraisit
dazZas no loti retam, bet nopietnam noverotajam blakusparadibam.
Turklat Buckhaults uzskata, ka S1 DNS var integréeties transfektéeto
sunu genoma. Visbeidzot, tika paustas teoréetiskas bazas, ka Sada
integracija varetu izraisit onkologiskas slimibas (kavejot audzeju
attistibas nomaksSanu vai aktivizéjot onkogénus) vai izraisit
autoimunu reakciju pret skartajam Stunam.

Velamies verst uzmanibu, ka lidz Sim kompetento iestazu
riciba nav nonacis neviens zinatnisko datu kopums vai petijjumu
rezultati, kas pamatotu Buckhaults paustos apgalvojumus. Zalu
droSuma wuzraudzibas programma EZA vai nacionalas
kompetentas iestades, t.sk. Latvijas kompetenta iestade, nav
konstatejusi nekadas pazimes, kas varetu liecinat par mRNS
vakcinu nevelamajam blakusparadibam, kuras varetu but saistitas
ar DNS materiala klatbutni. PasSreiz pieejamie zinatniskie dati
neliecina par to, ka niecigais DNS fragmentu atlikums, kads
varetu but vakcinu vai citu zalu sastava, varetu integreties sadas
zales vai vakcinas sanémuso cilveku DNS. EZA un ES dalibvalstu
kompetentas iestades turpina uzraudzit visu Covid-19 vakcinu
drosumu, lai nodroSinatu to, ka jebkadi iespéjami riski tiek
konstateti un mazinati, un EZA rupigi verté iespejamas
blakusparadibas, lai noteiktu, vai tas izraisijusi vakcina. EZA ir
publicéjusi zinojumu par vakcinu droSuma uzraudzibu pandémijas
laika, ar ko vertigi iepazities ikvienam, kuru interese mineta tema,
jo tas ietver noderigu informaciju par to, uz kadiem principiem
balstas zalu zinatniska izvertésana un droSuma vertéSana gan
pirmsregistracijas, gan pecregistracijas perioda.
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Velamies atkartoti uzsvert, ka mRNS vakcinu razoSanas
process ir rupigi izstradats un kontroléts, lai nodrosinatu to, ka
DNS atlikums neparsniedz akceptéjamo un par drosu atzito limitu.
Pieméram, Comirnaty razotajam ir pienakums noteikt DNS
atlikuma Iimeni katra sarazotaja aktivas vielas serija. Pirms
jebkuras vakcinas seérijas izlaides, kuras razosana izmantota
attieciga aktivas vielas serija, Sos rezultatus parbauda arl
dalibvalsts kompetentas iestades oficialaja zalu kontroles
laboratorija (official medicines control laboratory, OMCL). Sadu
neatkarigu parbaudi sauc par serijas izlaidi no oficialas
kontrolejosas iestades (Official Control Authority Batch Release,
OCABR). Rezultata ikviens sabiedribas loceklis var but dross, ka
DNS Iimenis vakcina vienmer ir drosas robezas. Lidz Sim
kompetento iestazu redzesloka nav nonakusSi nekadi uzticami
zinatniskie pieradijumi par to, ka kadai no ES, tostarp Latvija,
registretajam mRNS vakcinam butu konstatets paaugstinats DNS
atlikuma limenis, kas parsniegtu atlauto robezu.

2. Covid-19 vakcinu efektivitate

Jusu vestule tiek pausts viedoklis, ka nav parbaudita Covid-
19 vakcinu speja apturet virusa transmisiju. Skaidrojam, ka Covid-
19 vakcinas ir registretas, lai pasargatu vakcinas sanemejus no
Covid-19 kaitigas ietekmes, un gan sakotnejo klinisko petijjumu
dati, gan velak ieguti pecregistracijas dati parliecinosi pierada gan
So vakcinu spéju mazinat inficéSanos ar Covid-19 izraisoSo virusu,
gan ari speju mazinat smagu slimibas norisi vai letalu iznakumu.
Prasibas vakcinu registracijai neietver pienakumu pieradit
slimibas transmisijas mazinasanos, un tas parasti neregistre
tadam merkim (indikacijai). Attieciba uz Covid-19 vakcinam
pandemijas sakuma farmacijas uznemumiem, kuri izstradaja
vakcinu kandidatus, tika lugts prioritizet tieSi tadus kliniskos
petijjumus, lai varetu novertet jauno vakcinu ietekmi uz smagu
Covid-19 slimibas gaitu un letalu iznakumu, jo apstakli bija kritiski
- bija loti augsts sabiedribas un dzivibas apdraudejums un tas bija
galvenais iemesls, kapec valstu valdibas bija spiestas pienemt
lemumus par dazadiem ierobeZojumiem. Lidz ar to sakotnéji
vakcinas tika izstradatas un registretas, lai pasargatu no
simptomatiskas SARS-CoV-2 infekcijas un lai noverstu vissliktakos
Covid-19 iznakumus (hospitalizaciju un navi), un no farmacijas
uznemumiem tika sanemti tadi dati, kas pamatoja registraciju ar
Ssadiem ieguvumiem no vakcinu lietoSanas. Péc tam no farmacijas
uznemumiem tika prasiti ari tam obligati veicamo pecregistracijas
petijjumu dati par vakcinu efektivitati attieciba uz slimibas
transmisiju, un zinamu laiku, kamer cirkuleja agrinie SARS-CoV-2
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virusa varianti, to ari parliecinosi noveroja, bet lidz ar jaunu virusa
variantu loti strauju attistibu sadu petijjumu veikSana pamatotu
iemeslu de] vairs nebija lietderiga.

Kategoriski noraidam apgalvojumu, ka iestades maldinaja
cilvekus, jo gan Covid-19 vakcinu sakotnejas registracijas laika,
gan jebkura bridil cita laika jebkuram sabiedribas loceklim bija un
ir pieejama pilnigi godiga un atklata informacija par to, kadi
petijumi bija veikti un kadi vakcinu efekti un ieguvumi no tam bija
pieraditi. Vélamies uzsvert, ka Eiropas Savieniba ir ipaSi augstas
prasibas par informacijas atklatibu un caurskatamibu un jebkurs
interesants var izmantot dazadus parbauditas, uz pieradijumiem
balstitas informacijas resursus, lai gutu sev nepiecieSamo
informaciju un izpratni par vakcinu izpeéti, registraciju, droSuma
uzraudzibu vai citiem aspektiem. Viens no sadu noderigu resursu
piemeriem ir EZA timeklvietne - https://www.ema.europa.eu.

3. Blakusparadibu zinojumi un to izvertesana

Atbildot uz apgalvojumu par to, ka par sanemtiem un
izvertetiem Covid-19 vakcinu droSuma datiem netika sniegta
informacija sabiedribai un specialistiem pec Covid-19 vakcinu
apstiprinasanas lietoSanai ES valstis, skaidrojam, ka ikmeéneSa
Covid-19 vakcinu drosuma parskatos tika apkopoti EZA Zalu
drosuma komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee, PRAC) veiktas jaunakas drosuma datu veéertéSanas
rezultati no visas pasaules. IkménesSa parskati par Covid-19
vakcinu drosumu tika publiceti EZA timeklvietneé un Latvijas Zalu
valsts agenturas (ZVA) timekl]vietne:
https://www.zva.gov.lv/lv/pacientiem-un-sabiedribai/covid-19-
vakcinas/drosuma-parskats

Velamies informeét, ka tad, ja, uzraugot vakcinu drosumu, tiek
konstatets signals par varbuteju blakusparadibu (signals ir jauna
nozimiga informacija par reakciju, kuras saistiba ar vakcinaciju ir
jaizpeta un jaizverte), signala izpetes laika vienmer tiek apsverts,
vai ir dati, kas norada, ka reakcija varetu but specifiska konkretai
zalu serijai. Piemeram, kad pirmoreiz tika zinots par nopietniem
asins trombiem, lietojot Vaxzevria (trombozes un
trombocitopenijas sindroms - TTS), sakotneji tika uzskatits, ka
blakusparadiba varetu but saistita ar specifisku seriju, un dazas
valstis partrauca lietot attiecigo seriju. Turpmaka izpete un
izverteésana, ko veica EZA PRAC, nemot vera visus pieradijumus,
paradija, ka TTS nebija saistits ar konkretu vakcinas seriju. Ka jau
zinams, S1 Vaxzevria blakusparadiba neietekmeéja visas vecuma
grupas vienadi, un tapec ir sagaidamas atskiribas zinojumos par
katru vakcinas seriju, ja serijas netiek lietotas salidzinamas
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populacijas.

Nepatiess ir apgalvojums, ka vienotu razosanas un kontroles
standartu trukuma del dala individu varetu but paklauti daudz
augstakam ar vakcinu saistito blakusparadibu riskam neka citi.
Eiropas Savienibas zales reglamentejosa tikla ir stingri noteikti
razosanas un kontroles prasibu standarti, kas paredz risku
novertéjumu dazadam riska grupam, ipasi tiek verteta ietekme uz
grutniecém un beérniem, bet ari citam 1paSi jutigam sabiedribas
grupam.

Sobrid ir pieejami pieradijumi par Covid -19 vakcinu
drosumu pec vairakiem miljardiem devu lietosanas. Eiropas
Savienibas valstis, to vidu Latvija, ir loti labi un detalizeti
izstradata spéciga zalu, aril vakcinu, drosuma uzraudzibas sistéma,
kuras ietvaros nepartraukti tiek apkopoti un analizeti zinojumi par
iespejamam blakusparadibam.

Lidz 2023. gada martam visa pasaule tika ievaditas vairak
neka 13 miljardi vakcinu devu. Tas ietver simtiem miljonu mRNS
vakcinas devu, kas tiek ievaditas berniem un grutniecem.
Vakcinacijas kampanu dati liecina, ka vakcinam ir parliecinosi
pozitivs drosuma profils. Covid-19 vakcinu ilgtermina droSuma
dati ietver datus no desmitiem tukstosu brivpratigo dazos no
lielakajiem jebkad veiktajiem kliniskajiem petijjumiem, ka ar1 datus
no masveida vakcinacijas kampanam, kas aptver vairak neka tris
gadus.

Tapat ka ar visam zalem, jo vairak cilveku sanem vakcinu, jo
lielaka iespe€ja, ka tiks atklatas loti retas, bet potenciali nopietnas
blakusparadibas. Daudzos gadijumos Sos retos mediciniskos
notikumus (piemeéram, miokarditu) var izraisit ar1 pati SARS-CoV-
2 infekcija, turklat nevakcinétiem cilvékiem tie rodas biezak un
norisinas smagak neka pec vakcinacijas.

Visbiezak Covid-19 vakcinu izraisitas blakusparadibas ir
vieglas un parejosas. Tas ietver drudzi, pietukumu un sapes
injekcijas vieta, un tas rodas lidz 1 no 10 cilvekiem. Fakts, ka
medicinisks notikums ir zinots ka iespejama (varbuteja)
blakusparadiba, nenozime, ka vakcina to noteikti ir izraisijusi.
Lielako dalu zinoto iespejamo (varbutejo) blakusparadibu, kas
radusas Skietami ar vakcinaciju saistama laika, nav izraisijusi
vakcina.

Ikviens var zinot par iespejamu blakusparadibu, tostarp
sabiedribas locekli un veselibas aprupes  specialisti.
Reglamentéjosas institucijas pastavigi analize Sos zinojumus, lai
noskaidrotu celonsakaribu ar vakcinu. Viena no metodem, ko
izmanto, lai novertetu iespejamo saistibu, ir salidzinat medicinisku
notikumu biezumu vakcinétiem cilvekiem ar notikuma biezumu
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vispareja populacija un zinojumiem par citam zalém. Sis stingras
un nepartrauktas droSuma uzraudzibas ietvaros regulatori ari
parskata zinojumus par iespéjamiem drosuma signaliem un nem
vera visus citus pieejamos pieradijumus, piemeram, petijjumus.

Ja tiek atklata drosuma probléma, regulatori rikojas atri, ka
tas notika, kad tika zinots par retiem neparastu trombu veidoSanas
gadijumiem, lietojot adenovirusu vektora vakcinas, kas izraisija
trombozes un trombocitopenijas sindromu (TTS).

Starptautiskas, to vidu Eiropas Savienibas valstu (ar1
Latvijas), droSuma uzraudzibas sistéemas sadarbojas un dalas ar
saviem teritorialajiem droSuma datiem par vakcinam, sniedzot
nenovertéjamu ieguldijumu vakcinu drosuma uzraudziba visa
pasaule.

Piemeram, miokardits un/vai perikardits ir loti retas mRNS
vakcinu blakusparadibas. Tas parasti skar jaunakus viriesus un
izzud péc atbilstosas arstesanas. Miokardits un perikardits ir arl
zinamas SARS-CoV-2 infekcijas komplikacijas nevakcinéetiem
cilvekiem. Liela méroga peéetijumi ir pieradijusi, ka SARS-CoV-2
infekcijas izraisita miokardita rasanas iespéjamiba un smaguma
pakape ir ieverojami lielaka neka vakcinacijas izraisita miokardita
iespejamiba un smaguma pakape.

Neparasti asins trombi apvienojuma ar zemu trombocitu
skaitu (trombozes un trombocitopenijas sindroms jeb TTS) ir ]oti
reta, bet nopietna adenovirusu vektora vakcinu blakusparadiba.
So blakusparadibu nekavéjoties atklaja valstu drosuma
uzraudzibas sistemas, balstoties uz veselibas aprupes specialistu
zinojumiem. Eiropas Savienibas regulatori bija pirmie, kas
identificeja So reakciju un veica pasakumus, lai aizsargatu
iedzivotajus. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija tika
nekavejoties atjauninata, lai informetu veselibas aprupes
specialistus, sabiedribas veselibas iestades un iedzivotajus par So
reto blakusparadibu.

Apliecinam, ka esam informeti par Eiropas Parlamenta
deputata Dz. Hauzera pazinojumu Eiropas Parlamenta 2024. gada
18. septembri, kura apgalvots, ka idz 2024. gada 2. septembrim
ir bijusi 29 000 naves gadijumi un kopa EZA zinots par 2,3
miljoniem blakusparadibu. Tapat ka par citam zalem, EZA ir
sanémusi zinojumus par gadijumiem ar letalu iznakumu pec
vakcinacijas pret Covid-19.

Paskaidrojam, ka Dz. Hauzera pazinojuma minetie 29 680
naves gadijumi attiecas uz gadijumiem, par kuriem zinots visa
pasaule, nemot vera visas EEZ atlautas Covid-19 vakcinas kopa
(15. oktobris — 2024). Lai iegutu objektivakus datus par naves
gadijumiem, kas saistiti ar Covid-19 vakcinam, ir javeic aprekini
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vadoties tikai no EEZ datiem, jo tie atbilst ES zinosSanas
noteikumiem, kas paredz zinojumu iesniegSanu gan par butiskam,
gan mazak butiskam blakusparadibam.

EZA datubaze EudraVigilance (EV) ir ieklauti 12 688
zinojumi par iespejamam nevelamam blakusparadibam saistiba ar
Covid-19 vakcinaciju, kuru iznakums bijis letals, kas ir registreti
EEZ valstis Iidz 2024. gada 15. oktobrim visam Covid-19 vakcinam
kopa.

Analizejot sanemto zinojumu skaitu par aizdomam par Covid-
19 vakcinu izraisitam blakusparadibam ar letalu iznakumu, var
secinat, ka lidz 2023. gada decembrim, kad bija ievadita lielaka
dala vakcinu devu, uz EEZ ievaditam 100 000 vakcinu devam tika
sanemts 1 zinojums par aizdomam par Covid-19 vakcinu izraisitam
blakusparadibam ar letalu iznakumu. Pec 2023.gada vairs nav
pieejami pilnigi dati par EEZ iedzivotaju vakcinacijas pret Covid-
19 aptveri, tadel nav iespejams precizi aprekinat zinojumu par
iespejamiem nelabveligiem notikumiem saistiba ar vakcinaciju
Ipatsvaru, tomeér péec Saja laika perioda sanemto zinojumu skaita
var secinat, ka pedeja gada laika ir registrets tikai 1,7% no kopeja
EV sanemto zinojumu par naves gadijumiem pec vakcinacijas pret
Covid-19 skaita.

Papildus janem vera, ka vakcinacija pret Covid-19 tika veikta
milzigam skaitam cilveku Joti 1sa laika posma. Tik liela
vakcinacijas kampana lidz Sim nav pieredzeta. Tadeé] ari ir lielaka
varbutiba, ka pret Covid-19 vakcineto cilveku vidu tika registreti
naves gadijumi neilga laika posma peéec vakcinacijas (diena hidz
dazam nedeéelam) del celoniem, kas nav saistiti ar vakcinaciju, proti
Sie cilveki butu aril mirusi, ja vakcinaciju nebutu sanemusi. Tadel
nav korekti operet ar datiem par naves gadijumiem neilgi pec
vakcinacijas, ir jaanalize ari objektiva naves celonu saistiba ar
vakcinaciju.

Tikai ar to, ka tiek pazinots par varbuteju blakusparadibu ar
letalu iznakumu, nav pietiekami, lai apstiprinatu naves celoni.
Naves iemesla apstiprinaSanai nepieciesama arsta izzina vai
autopsija, ka ar1 pieradijumi par pamatotu celonsakaribu. Iznemot
atseviskus gadijumus, kad nave varetu but saistita ar zinoto
nevelamo notikumu, lidz Sim nav pieradijumu, kas liecinatu, ka
parejie zinotie naves gadijumi varetu but saistiti ar vakcinaciju.
Vakcinu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas ir noradits,
kados gadijumos daziem nevélamiem notikumiem ir letala
iznakuma risks.

Pazinojums par sabiedribas veselibas arkartas situacijas
Covid-19 beigam tika sniegts 2023.gada maija. Kops vakcinacijas
pret Covid-19 sakuma lidz 2023. gada 14. julijam Latvija ir sanemti
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blakusparadibam. Lidz 2023. gada 14. julijam ZVA ir sanemusi un
izvertejusi 59 Covid-19 vakcinu blakusparadibu zinojumus, kuros
sniegta informacija par letaliem gadijumiem, kas ir notikusi
vairaku dienu vai vairaku ménesu laika péec vakcinacijas. No tiem
58 gadijumos nav apstiprinata saistiba ar vakcinaciju pret Covid-
19, bet viens letals gadijums ir ticami saistams ar vakcinas
"Vaxzevria" (ieprieks zinama ka "Covid-19 vakcina AstraZeneca")
lietosanu. Izvertéjot zinoto gadijumu, ZVA secinaja, ka
patologanatomiskaja ekspertize konstateto parmainu celoniskais
sakars ar vakcinas "Vaxzevria" lietoSanu ir vertejams ka ticams,
un Sai gadijuma ir konstatéta iespéjama vakcinas "Vaxzevria" loti
reti sastopama blakne - trombozes un trombocitopenijas sindroms.
Zalu valsts agentura izverteja visu pieejamo informaciju par
visiem zinotiem letaliem gadijumiem, ka personas slimibas
vestures datus, informaciju no Neatliekamas mediciniskas
palidzibas dienesta, no ¢gimenes arsta, no Nacionala veselibas
dienesta par lietotam zalem un veiktiem izmeklejumiem, tiesu
mediciniskas ekspertizes sledzienu, t.sk. autopsijas datus un tiesu
histologiskas izpetes datus, un arsta specialista (jeb kliniska
eksperta) viedokli. ZVA vertésanu veica, balstoties uz zinatniskam
metodem un prasibam, kas ir vienadas visa Eiropas Savieniba,
atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) izstradatiem
zalu droSuma uzraudzibas (jeb farmakovigilances) standartizetiem
celoniska sakara vertésanas kritérijiem.

EZA un dalibvalstu zalu agenturas pastavigi analize
EudraVigilance datus. Sie dati nodrosina, ka var identificet
negaiditas pazimes, kas zinojumos konsekventi atkartojas un
varetu liecinat par Joti retam blakusparadibam, piemeram,
trombozes un trombocitopenijas sindroms; miokardits.

Ikviens var iesniegt zinojumu par nevelamu notikumu
datubaze EudraVigilance pat tad, ja nav skaidrs, vai veselibas
problemu tieSam izraisijusi vakcina. DaZzos EV parskatos var but
informacija, kas ir nepilniga, nepreciza vai neparbaudama.
Tadejadi EudraVigilance zinojumus nevar izmantot, lai
apstiprinatu vai apliecinatu naves celoni. Celonsakaribu var
noteikt tikai péc visu attiecigo datu parskatiSanas un pec citu
sakritigu medicinisku notikumu, tostarp SARS-CoV-2 infekcijas,
izslegSanas. Medicinas literatura liecina, ka inficéSanas ar SARS-
CoV-2 var izraisit nopietnas veselibas problemas, piemeéram,
sirdslekmi un insultu, pat vairakas nedelas vai méneSus peéec
inficesanas.

Iznemuma gadijumos, kad navi nevar izskaidrot ar veselibas
stavokli un mirsanas aplieciba ka naves célonis ir minéta zinama
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nopietna vakcinas blakusparadiba, Sis nopietnas blakusparadibas
varetu but veicinajusas vakcinetas personas navi. Lidz Sim EZA
PRAC, kuru veido visu ES valstu zalu agenturu (ar1 Latvijas ZVA)
parstavji - farmakovigilances eksperti, visu pieejamo datu
novertejuma, kas uzkrati par Covid-19 vakcinam, nav konstatetas
bazas par palielinatu mirstibu péec vakcinacijas.

Papildus EudraVigilance blakusparadibu zinojumiem PRAC
analize daudzus citus datu veidus un avotus, pieméram, datus no
plasiem Kkliniskajiem peéetijumiem, kas veikti pirms vakcinu
apstiprinasanas, farmacijas uznémumu sagatavotos un sniegtos
periodiski atjauninamos droSuma zinojumus (PSUR), medicinisko
literaturu, ka ar1 pieradijumus, ko sniedz pecregistracijas petijjumi
un apjomigi realas vides (realas kliniskas prakses) dati no visas
pasaules.

Piemeri:

Peksnas kardialas naves gadijumi

Peksnas kardialas naves gadijumus péc vakcinacijas pret
Covid-19 nav iespéjams saistit ar Covod-19 vakcinam, jo lidz Sim,
pamatojoties uz pieejamo datu vertéjumu, nav radusas bazas par
saistibu. Tapec peksna kardiala nave zalu apraksta nav noradita
ka zinama blakusparadiba.

Miokardits ar letalu iznakumu

Miokardita gadijumus ar letalu iznakumu, kas raSanas laika
zina cieSi saistiti ar vakcinaciju, iespeéjams saistit ar mRNS
vakcinas lietoSanu. Tomeér, lai noskaidrotu saikni ar vakcinu,
vispirms ir jaizsledz visi citi iespéjamie céloni, pieméram, nejausa
virusinfekcija, tostarp Covid-19 infekcija, kas ar1 izraisa
miokarditu, un citi individuali riska faktori.

Trombozes un trombocitopenijas sindroma (TTS) gadijumi ar
letalu iznakumu

TTS gadijumus ar letalu iznakumu, par kuriem zinots pec
vakcinacijas ar adenovirusu vektora vakcinu, var pamatoti saistit
ar vakcinu, jo Sis vakcinas ir vienigais konstatetais TTS célonis
sodien. TTS ir arkartigi reta adenovirusa vektora (ne mRNS)
Covid-19 vakcinu blakusparadiba, turklat, izmantojot atbilstoSus
piesardzibas pasakumus un arstésanas algoritmu, letalu iznakumu
lespejams noverst.

4. Iespejama izmeklésana
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Eiropas Savienibas normativie akti nosaka, ka vakcinu
drosums tiek uzraudzits, kameér vien tas tiek lietotas ikdienas
kliniskaja prakse. Sobrid EZA PRAC apstiprinatajos Covid-19
mRNS vakcinu riska parvaldibas planos noteiktas pecregistracijas
uzraudzibas ietvaros tiek veikti vairaki pasakumi, lai iegutu jaunus
drosuma datus par Sim vakcinam, piemeéram, vakcinu riska
parvaldibas planos ka papildu farmakovigilances aktivitates ir
ieklauti pecregistracijas drosuma pétijumi, ko Sobrid veic vakcinu
registracijas apliecibu ipasnieki. DroSuma dati tiek apkopoti un
analizeti ar1 Covid-19 vakcinu PSUR, ko regulari izverte EZA
PRAC. Pieejamie apjomigie dati par Covid-19 mRNS vakcinam
apliecina, ka tas uzrada pozitivu ieguvuma un riska attiecibu un
ka stingras zalu apstiprinasanas un uzraudzibas sistémas ietvaros
notiekosais Eiropas Savienibas, t.sk. Latvijas, kompetento iestazu
darbs un veiktie pasakumi ir pietiekami, lai garantetu sabiedribas
veselibas aizsardzibu.

5. Rosinajums par mRNS Covid-19 vakcinu atsauksanu

Ieverojot to, ka visas Covid-19 vakcinas ir registretas
centralizeta registracijas procedura, EZA Zalu registracijas
komiteja (CHMP), kura ir parstavji no visu ES valstu zales
reglamentéjosam institucijam (zalu agenturam), proti, ari no
Latvijas, var ieteikt apturet registracijas apliecibas tikai tad, ja
pieradijumi liecina, ka zalu riski ir lielaki neka to sniegtie
ieguvumi. PasSlaik pieejamie pieradijumi liecina, ka mRNS Covid-
19 vakcinas nodrosina aizsardzibu pret smagu Covid-19 norisi, kas
ir 1pasi svarigi neaizsargatiem cilvekiem. Tapéc So vakcinu
iznemsana no ES dalibvalstu tirgus, nepamatoti liedzot veselibas
aprupes specialistiem un iedzivotajiem to lietoSanu un pienacigi
nenemot vera pieejamos droSuma un efektivitates datus, butu liels
kaitejums ES un sabiedribas veselibai.

Eiropas Zalu agentura ciesi sadarbojas ar starptautiskajiem
zalu  regulatoriem, tostarp izmantojot 1pasu ICMRA
farmakovigilances grupu, un nav radusas bazas par zinojumiem
par naves gadijumiem pec globalam masveida vakcinacijas
kampanam.

ICMRA sadarbojas 38 zalu jomu reglamenteéjosas iestades no
visiem pasaules regioniem, un ietver PVO noverotaja loma.
Reglamentejosas iestades apzinas, cik svarigi ir veicinat drosu,
efektivu un kvalitativu produktu pieejamibu, kas ir butiska cilveku
veselibai un labklajibai. Tas ietver sekosanu Ilidzi zinatnes
progresam, kas nepiecieSams standartu noteikSanai un lemumu
pienemsSanas procesa veicinasanai, ka arl regulatora procesa
efektivitates saglabasanu, kas atbalsta inovativu zalu izstradi un
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piegades, vienlaikus nodroSinot, ka So produktu sniegtie ieguvumi
atsver jebkadus ar tiem saistitos riskus.

II. Vai pastav kadi ierobezZojumi ministram ierosinat un
prioritizet izmeklesanu par iespejamu mRNS vakcinu saikni ar
vezi, neauglibu vai citam hroniskam slimibam?

Nemot vera visu mineto, uzskatam, ka nepartraukti notiek
visu, tai skaita mRNS, vakcinu saiknes ar vezi, neauglibu vai citam
hroniskam slimibam vertéSana. Uzskatam ari, ka nav pamata
apsaubit registreto Covid-19 vakcinu kvalitati, efektivitati vai
drosumu, kas tiek pastavigi kontroléets un wuzraudzits no
kompetento iestazu puses, jo Eiropas Savieniba speka esosa
registracijas aplieciba jebkuram zalem nozime to, ka risku un
labumu samers ir labveligs, ja tas lieto saskana ar zalu informacija
apstiprinatajiem nosacijumiem.

Valsts sekretara . Boriss Knigins
vietnieks finansu (pargkst
jautajumos

Karina Grase 60001573
karina.grase@vm.gov.lv
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