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Adapteto vakcinu registracija

O

« 2022. g. 1. sept.: Pﬁzer/BiONTeCh un Moderna FUROPEAN MEDICINES AGENCY
- Bivalentas adaptétas vakcinas izmantosanai
balstvakcinacija no 12 g.v.

« Adaptétas attiecigo originalo vakcinu versijas -
papildus originalajam SARS-CoV-2 celmam ir vérstas
ari pret Omicron BA.1 apaksSvariantu

« Vertéti kliniskie dati (iegudti imunogenitates pétijumos)

- Ierosina spécigaku un plasaku iminreakciju =
paredzama labaka imunitate pret bazas izraisoSajiem
variantiem (variants of concern), it 1pasi Omicron un
tam radniecigiem virusa variantiem




‘ Parskats par adaptetajam vakcinam

Devu skaits
HELGLE]

Vienas Aktiva viela Reg. numurs ATK kods
devas
tilpums

COMIRNATY Original/Omicron
BA.1 (15/15 micrograms)/dose
dispersion for injection

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

(50 mcg/50 mcg)/mL dispersion
for injection

10 (vai 5)

0,3ml  Dispersija tozinameran/riltozinameran EU/1/20/1528/006 J07BX03
injekcijam
0,5ml  Dispersija elasomeran/imelasomeran EU/1/20/1507/005 JO7BX03
injekcijam
Jekel EU/1/20/1507/006




Pieradijumu baze adapteto Covid-19 vakcinu
registracijai

e EZA léemums balstits uz visu pieejamo pieradijumu kopuma bazes
* |zvertéeti vakcinu adaptéto versiju klinisko pétijumu dati

e Augstaks Omicron BA.1 neitralizeéjoSo antivielu limenis salidzinajuma
ar originalajam vakcinam

* Labaka spéja neitralizét ari citus Omicron apaksvariantus (BA.2,
BA.2.75 un BA.5)

* Sp€ja neitralizét ari paréjos lidz Sim zinamos VOCs




Pieradijumu baze adapteto Covid-19 vakcinu
registracijai — Spikevax bivalent
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Pieradijumu baze adapteto Covid-19 vakcinu
registracijai - Comirnaty Original/Omicron BA.1
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‘ Blakusparadibas

* Drosuma profils dzigs ka
originalajam vakcinam
* Lokala reaktogenitate
 Sistemiska reaktogenitate

Figure 6. Participants Reporting Systemic Events, by Maximum Severity, Within 7 Davs After the Study Vaccination —
Expanded Cohort — Participants >55 Years of Age — Safety Population
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Praktiski apsverumi — Spikevax bivalent
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‘ Praktiski apsverumi — Comirnaty Original/Omicron BA.1

Description
Vial Cap Color and Label with 3 GFI'::..I_‘ -
Color Border ALY il AL AL
s awimy (& 4
Dosn 30 meg
Dose Volume a3m
DLion NG CILUTION
Armvount of Dilusnt®
Hesded par Vial HO DILUTION
Doses per Vial & d Do vl
Storage Conditions
ULT Freazer :
[-BORC to -60RC) 12 maniha®
Froazer
(282 e -15°C) DO NOT STORE
Ratrigarator )
F'ClET) 10 ‘s
12 s pooo o sl
Room Temperature (8°C 0 28°C) | porct | nchadeeg mey e
A
After First Puncius
i wel | v s ey Dirnniel aller L7 Poes

10



11

Ko var gaidit no vakcinacijas?

Butiski samazinats risks mirt no Covid-
19

Butiski samazinats smagas Covid-19
norises un nopietnu komplikaciju risks

Butiski samazinats hospitalizacijas
risks Covid-19 gadijuma

Mazaks simptomatiskas Covid-19
slimibas risks




Kontrindikacijas un piesardziba

Absolutas kontrindikacijas visam vakcinam

- Anafilakse péc iepriekS€jas vakcinas devas sanemsanas

- Nopietna alergiska reakcija anamneze pret aktivo vielu vai paligvielam
Piesardziba

« Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akuta febrila slimiba (38 °C) vai smaga akduta
infekcija

« Ir jaievéro piesardziba, bet vakcina nav kontrindicéta, ja bijusi jebkada tdlitéja
alergiska reakcija péc jebkuru vakcinu vai injekciju (intramuskularu, subkutanu
vai intravenozu) sanemsanas

« Péc vakcinacijas Sis grupas pacienti janovéro 30 min.




Latvija pieejamas vakcinas pret Covid-19

Spikevax (Moderna) 100 pg - originala vakcina. Saskana ar EZA poziciju rekomendéta
primarajai vakcinacijai no 12 g.v.

Spikevax (Moderna) 50 ug - originala vakcina. Primarajai vakcinacijai 6-11 g.v. bérniem
Comirnaty 30 ug - originala vakcina. Saskana ar EZA poziciju rekomendéta primarajai
vakcinacijai no 12 g.v.

Comirnaty 10 pg - originala vakcina. Primarajai vakcinacijai 5-11 g.v. bérniem

Spikevax bivalent - adaptéta vakcina balstvakcinacijai no 12 g. v. péc jebkadas primaras
vakcinacijas shémas (pagajusi vismaz 3 mén. péc prim. vakcinacijas)

Comirnaty Original/ Omicron BA.1 - adaptéta vakcina balstvakcinacijai no 12 g. v. péc
jebkadas primaras vakcinacijas shémas (pagajusi vismaz 3 mén. péc prim. vakcinacijas)

Nuvaxovid - proteinu dalinu vakcina ar adjuvantu primarajai vakcinacijai no 12 g.v. un
balstvakcinacijai no 18 g.v. (vismaz 6 mén. péc prim. vakcinacijas ar Nuvaxovid vai
heterologas shémas - atbilstosSi balstvakcinacijas intervalam konkrétajai vakcinai)

Covid-19 vaccine Janssen - adenovirusa vektora vakcina primarajai vakcinacijai un
balstvakcinacijai
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Kopsavilkums

o Adaptetas vakcinas pstiprinata aizsardzibu pret virusa variantiem,
it Tpasi Omicron BA.1 u.c. apaksvariantiem vakcinas

e Dati liecina par labakiem imunogenitates raditajiem salidzinajuma
ar balstvakcinacju ar originalajam vakcinam

e Blakusparadibu profils ir lidzigs ka originalajam vakcinam
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Kur atrast papildu informaciju?

- Zalu apraksti un lietosanas instrukcijas > Zalu registra, ZVA
timek|vietné

» Publiskais novértéjuma zinojums EZA timeklvietné

« Informacija arstniecibas personam: www.zva.qgov.lv sadala
"Covid-19 zinas"

>Informativi un izglitojoSie materiali, aktuala informacija par
vakcinu un zalu registraciju




Paldies!

Ineta Popéna
info@zva.gov.lv
05.09.2022.
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