Koronaviruso (COVID-19) vakcinos
nepageidaujamos reakcijos. Kaip apie jas
pranesti.

Rugile Pilviniene
Vaisty kontroles tarnyba prie LR SAM
Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimy skyriu




Registruotos COVID- 19 vakcinos *
IRNR, koduojancios SARS-CoV-2 spyglio baltymg vakcinos

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH, Vokietija). Registruota 2020 m. gruodzio 21 d .
Veikliosios medziagos: COVID 19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

* Stiprumas: 30 pg Skirtumai

* Forma: koncentratas injekcinei dispersijai Transportavimo/ laikymo
» Dozavimas: 2 dozés po 0,3 ml. salygos

» Doziy kiekis flakone: 6 dozés. Skiedimo poreikis

Doziy kiekis buteliuke

COVID-19 Vaccine Moderna (Moderna Biotech Spain, S.L., Ispanija). Registruota 2021 m. sausio 6 d .
» Veikliosios medziagos: COVID 19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)
Stiprumas: 100 ug

Forma: injekciné dispersija

Dozavimas: 2 dozés po 0,5 ml.

Doziu kiekis flakone: 10 doziy.

Panasumai
Abiejy vakciny sudetyje yra informacinés RNR (iRNR) molekuliy, kurig Igsteles naudoja
baltymy gamybai. Kai iRNR uzkoduotas baltymas (Siuo atveju SARS-CoV-2 spyglio

baltymas) yra susintetinamas, sukeliamas imuninis atsakas.
Viruso sudetyje néera, todel negali sukelti COVID -19 ligos.




Registruotos COVID- 19 vakcinos

Vartojimas

» Skirta aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2
viruso

« Comirnaty - 16 mety ir vyresniems zmonéms.

* COVID-19 vaccine Moderna - 18 ir vyresniems Zzmonéms.

Abi vakcinos vartojamos 2 doziy kursu, leidziant | raumenis

(pasirinktinai zasto).
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» 21 dienos COMIRNATY

» 28 dienos COVID-19 VACCINE
MODERNA



Registruotos COVID- 19 vakcinos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
« Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus.
« Paruostos tinkamas gydymo priemonés paskiepytujy stebéjimas bent 15 minuciy. Jeigu po pirmosios <...>
dozés pasireiskeé anafilaksija, antrosios vakcinos dozés leisti negalima.

 Su nerimu susijusios reakcijos
* Vazovagalinés reakcijas (sinkope), hiperventiliacija, su stresu susijusios reakcijas.

« Apsaugoti nuo susizalojimo nualpus.

* Gretutinés ligos
« Uminé kars¢iavima sukelianti liga/infekcija, didelis kar$¢iavimas - atidéti.
* Lengva infekciné liga, nedidelis karSCiavimas - vakcinuoti.

 Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai (antikoaguliantai)
* Kraujavimo kraujosruvy rizika - stebéti.

 Apsaugos apribojimai

Comirnaty Moderna

Ne visiSka apsauga iki 7 pary po Ne visiSka apsauga iki 14 pary po
' antros da



Registruotos COVID- 19 vakcinos

Klinikiniu tyrimu duomeny santrauka

Comirnaty Moderna

Klinikiniai tyrimai Klinikiniai tyrimai

Tiriamujy skaicius apie 42 000 tiriamuju: Tiriamujy skaicius apie 30 000:

* Bent viena Comirnaty doze (n = 21 720), placebo doze « Bent viena COVID-19 Vaccine Moderna doze (n =
(n =21 728). 15 185)

e 2 Comirnaty dozés (n = 20 519). * Placebo dozé (n = 15 166).

* Saugumo vertinimas praéjus ne maziau kaip 2
menesiams po antrosios Comirnaty dozes suleidimo (n
= 19 067)

Tiriamujuy amzius - 16 mety ir vyresni:

16 iki 55 metuy 10 727 (5 350 Comirnaty grupés ir 5
377 placebo grupés).

Tiriamuju amzius - 18 metuy ir vyresni:
« Amziaus mediana buvo 52 metai (ribos 18-95);
« 18-64 metuy 22 831 (75,2 %),

* 56 mety ir vyresni 8 340 (4 181 Comirnaty grupés ir ’

Abiejy vakciny veiksmingumas 95 %.
Apsaugos trukmeé - nezinoma.
Tolesnis klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy zmoniy stebéjimas 2 metai.

Vaiku populiacija - netirta. Vartojimas neiteisintas.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema susilpnéjusi - netirta. Galimas maZesnis veiksmingumas.
Vakcinuoti galima.

Nésciosios - duomeny labai mazai. Ikiklinikiniy tyrimy duomenys zalingo poveikio nerodo.

Zindyvés - netirta; ar patenka j motinos pieng nezinoma. Rizikos nesitikima.




Registruotos COVID- 19 vakcinos

Saugumo duomeny san

trauka

Comirnaty

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos
reakcijos:

skausmas injekcijos vietoje (>80 %),
nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>50 %),
mialgija ir Saltkrétis (>30 %),

artralgija (=20 %),

karscCiavimas (>10 %)

injekcijos vietos patinimas (>10 %).

Moderna

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos
reakcijos:

skausmas injekcijos vietoje (92 %),
nuovargis (70 %), galvos skausmas (64,7 %),
mialgija (61,5 %),

artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %), pykinimas
ar vemimas (23 %),

pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %),

karsciavimas (15,5 %), injekcijos vietos
natinimac (14 7 0/\ Lr n:r:nrhmnc (1.0 94\

pact oS 14,7 m—pPdaraudtitias (1Y 707,

Sunkumas: lengvos arba vidutinio sunkumo; iSnykdavo per kelias dienas.

Amziaus itaka: vyresniame amziuje Siek tiek mazesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis.




Registruotos COVID- 19 vakcinos

Sirgusiuju COVID -19 liga vakcinacija

* Vakcinacija serologiskai COVID teigiamiems

« Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasus kaip bendrosios populiacijos.

« COVID-19 Vaccine Moderna suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo
metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti
reaktogeniskumas ir saugumo duomenys buvo panasus kaip tiriamujy, kuriems
pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais nustatytas neigiamas SARS-CoV-2
rezultatai

Tirlamuyjy nedaug.
Papildomy nepageidaujamy poveikiy nenustatyta.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie tai, kaip vakcina veikia sirgusiujy
organizmag nepakanka.




Registruotos COVID- 19 vakcinos

Ypatingos nepageidaujamos reakcijos

Nervy sistemos sutrikimai
« Retas (< 1i$ 1000). Uminis periferinis veido paralyzius.

Comirnaty
» Keturiems tiriamiesiems COVID-19 mRNR vakcinos grupegje.
» Placebo grupe€je - nenustatyta.
* Prasidejo 37-3jg parg po 1-osios dozes suleidimo (tiriamajam 2-0ji dozeé nesuleista).
* Prasidéjo 3-igjg, 9-3jg bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo.

Moderna
« Trims tiriamiesiems Moderna vakcinos grupés.
» Placebo grupe€je - vienam tiriamajam.
* Prasidejo 22-3j9, 28- gjg ir 32-g3jg paromis po 2-0s dozes suleidimo (vakcinos grupeje).

Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas, Guillain-
Barré sindromas:

Foclivia - pandeminio gripo vakcina (H5N1).
Fluarix Tetra - A ir B gripo vakcina.




Registruotos COVID- 19 vakcinos

Ypatingos nepageidaujamos reakcijos

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Moderna
* Retas (< 1is 1000). Veido patinimas.

Du sunkus nepageidaujami veido patinimo reiskiniai praéjus 1 ir 2 dienoms po vakcinacijos
asmenims, kuriems anksciau buvo suleista dermatologiniy uzpilduy.

Vakciny sukeltos sunkios alergines

Imuninés sistemos sutrikimai retos. .
Dominuoja moterys, atopija
Comirnaty, Moderna anamnpezeie

* Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Anafilaksija, padidéjusio
jautrumo reakcija.

* Anafilaksija - sunki gyvybei pavojinga sisteminé padidejusio

jautrumo reakcija.




Anafilaksija - gyvybei pavojinga bukle

Klinikiniai anafilaksijos kriterijai

Uminé ligos pradzia (minutés - valandos)

e

Oda ar/ ir gleivinés

ar sumazejimas

Kvépavimo takai Suaugusiems sistolinis < 90 mmHg / daugiau 30 %
ar — nuo bazinio

(su organy disfunkcijos simptomais -KOLAPSAS)

Virskinimo traktas

arba
« AKS sumazéjimas, kaip reakcija i zinoma alerge Oda_ __blySkumaS/raUdonls' isberimas,
patinimas?
Sirdis - bradikardija/tachikardija?

Kvepavimas - normalus,

Shaker MS et al. Anaphylaxis—a 2020 practice parameter update, systematic review, and Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) analysis. ] allergy clin immunol, volume 145, number 4, Apr 2020



Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaksija, po pirmosios Pfizer-BioNTech
COVID-19 vakcinos dozés vartojimo JAV 2020 m. gruodzio 14-23 d.t

Suleista 1 893 360 pirmuyjy Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcinos doziy (1 177 527 doziy moterims, 648 327 dozés vyrams ir 67
506 lytis nenurodyta).

Pranesta apie 4393 (0,2%) nepageidaujamas reakcijas pasireiskusias po pirmosios dozeés.
Remiantis simptomy aprasymu, 175 atvejais pranesta apie jtariamas sunkias alergines reakcijas, jskaitai anafilaksija.

21 atvejis atitiko Brighton anafilaksijos kriterijus (11,1 atvejo 1 milijonui vartt{ ]

Anafilaksijg patyrusiy asmeny amziaus mediana 40 mety (ribos 27-60 mety); 19 (90 %) atvejy pasireiSké moterims.

Anafilaksijos atsiradimo laikas: mediana 13 min. (ribos 2- 150 min.); 15 (71 % ) iS Siy atvejy pasireiske per 15 min. po
vakcinacijos, 3 (14 %) per 15-30 min., 3 (14 %) po 30 min.

17 (81 %) pacienty iS 21 patyrusiy anafilaksijg, turéjo alerginiuy reakciju anamneze (alergijg vaistams, maistui, vabzdziy
jgélimui).
7 (33 %) pacientai buvo patyre anafilaksijg praeityje (vienas po pasiutiges vakcinos, kitas po gripo H1IN1 vakcinos suleidimo).

19 iS 21 pranesty atvejy (90 %) buvo taikytas gydymas epinefrinu (sudétinio gydymo dalis); 1 pacientui epinefrinas vartotas s/c
kitiems 18 - i/m. Keturi pacientai (19 %) buvo stacionarizuoti (3 intensyvios terapijos skyriuje) ir 17 (81 %) gydyta skubios
pagalbos skyriuje; 20 (95 %) pranesSimo pateikimo metu buvo iSleisti | namus ir pasveike.

MircCiy del anafilaksijos nebuvo.

T Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine — United States, December 14-23, 2020
Early Release [ January 6, 2021 /70

¥ Risk of anaphylaxis after vaccination in children and adults. McNeil MM, Weintraub ES, Duffy J, Sukumaran L, Jacobsen SJ, Klein NP, Hambidge SJ, Lee GM,
Jackson LA, Irving SA, King JP, Kharbanda EO, Bednarczyk RA, DeStefano F | Allergy Clin Immunol. 2016 Mar; 137(3):868-78.



Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaksija, po pirmosios Pfizer-BioNTech
COVID-19 vakcinos dozés vartojimo JAV 2020 m. gruodzio 14-23 d.t

» Tuo paciu laikotarpiu pranesta apie 93 ne anafilaksiniy alerginiy reakcijy atvejus, kuriy simptomai
pasireiské 0 - 1 dienos laikotarpiu po vakcinacijos. 72 (87 %) atvejai buvo nesunkus.
« Dazniausiai pranesta apie tokius simptomus:
* niezulys,
* iSbérimas,
* ryklés niezéjimas, perstejimas,
* lengvi kvepavimo taky simptomai.

» Alergines reakcijas patyrusiy asmeny amziaus mediana 43 metai (ribos 18-65 mety); 75 (90 %)
atvejy pasireiské moterims.

» Alerginés reakcijos atsiradimo laikas: mediana 12 min. (ribos <1- 20 val.); 61 (8571 % ) iS Siy
atvejy pasireiské per 30 min. po vakcinacijos, 11 po 30 min. ir 11 atvejy atsiradimo laikas
nenurodytas.

56 atvejais (67 %) buvo dokumentuota alerginiu reakciju anamnezé.

t Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine — United States, December
14-23, 2020
Early Release [ January 6, 2021 /70
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Kaip stebimas vakciny saugumas po registracijos?

* Analizuojami pranesimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kuria pranesa pacientai ir
sveikatos prieziuros specialistai.

 Vykdomi poregistracinio saugumo tyrimai Europoje - jpareigojus institucijai pagal iS anksto
suderintg plang.

* Vykdomi papildomi saugumo tyrimai Europoje - vartojimas kasdieneje praktikoje.

 Nepriklausomi vakciny saugumo tyrimai Europoje - ilgalaikis saugumas ir nauda visai
populiacijai.

« Tarptautinis bendradarbiavimas stebint COVID-19 vakciny sauguma.

* Sukurtas kiekvienai vakcinai
(pagal ES gaires).

Informacija apie vakcinos
saugumo stebejimag, tolesnes

informacijos apie vakcinos
sauguma rinkimo budus,
numatytos rizikos mazinimo
priemones.

Nuolat atnaujinamas atsiradus
daugiau informacijos.



PraneSimai apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Kertinis farmakologinio budrumo procesas

Pranesti reikia:

* apie nepageidaujamas reakcijas, kurios jau yra jtrauktos | preparato charakteristiky santraukg ir
pakuoteés lapelj;

* apie naujas nezinomas jtariamas nepageidaujamas reakcijas;

* apie nepageidaujamus poveikius, atsiradusius:
» del atsitiktiniy medicininiy klaiduy,
« del profesinio poveikio.

Aktualu vakcinoms
* Nurodyti serijos numerj

* Pranesti apie terapinio poveikio trukuma:
* vakcinuotas asmuo susirgo COVID-19 liga (papildomas klausimynas).

* Jei pasireiske anafilaksija (papildomas klausimynas).

rasome pranesti apie [tariamas




Kaip pranesti apie itariama nepageidaujama
reakcija?

Google vkt X m & Q

0, Viskas [ Vaizdai @ Zemélapiai @ Naujienos [0 Vaizdo jra3ai i Daugiau  Nustatymai  |rankiai

Apie 256 000 rezult. (0,46 sek.)
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Vartotojui - tik saugas ir efektyvas vaistai!
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie LR Sveikatos Apsaugos Ministerijos.

Valstybine <

Siame puslapyje lankétés daug karty. Pastarasis apsilankymas: 21.1.11 Va|3tu_
: ; : , kontrolés tarnyba
ﬁ Vapris Vaisty registracija

Sveikatos portalo logotipas Vaisty registracija. 1. Informacija

VAPRIS Rodyti navigacija. LT ... apie vaistinius preparatus 2 ... i
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba — LR jstaiga. Si

Kontaktai Specialistams valstybés institucija vykdo farmacinés veiklos subjekty

Valstybing vaisty kontrolgs tarmyba Pranesimas sveikatos prieZidros kontrolg. VKT taip pat vertina atitiki] geral gamybos

prie LR Sveikatos Apsaugos ... specialistams dél valsartano ... ir gerai platinimo praktikai. Vikipedija

Pagrindiné organizacija: Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerija

VVKT prie LR SAM struktira Administraciné informacija
VVKT prie LR SAM struktira Apie Valstybine vaisty kontroles
Valstybine vaisty kontrolés ... tamyba. Valstybine vaisty ...
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Siame puslapyje apsilankéte 21.1.4.
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@ Pareikdti teises j §j Ziniy skydelj



Kaip pranesti apie itariama nepageidaujama
reakcija?
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Kaip rasti informacija apie dominantj vaistinj preparata?

1. PaieSkos laukelyje jveskite ieSkomo vaistinio preparato pavadinimo, veikliosios medZiagos ar registruotojo fragmenta arba ATC koda

2. Spauskite paieskos mygtuka

3. PerZilirékite gauta vaistiniy preparaty sarasa. Sarase neradus ieSkomo vaistinio preparato, paieska pakartokite ivesdami kitokj paieSkos fragmenta arba pasinaudokite iSpléstine vaistinio preparato paies
Jei kelis kartus pakartojus paieska ieSkomo vaistinio preparato nerandate, tai Sis vaistinis preparatas Lietuvoje néra platinamas

4. Parodytame vaistiniu preparatu sarase paspauskite ieSkomo vaistinio preparato nuoroda. Atsidarys ripimo vaistinio preparato perZidros langas.

5. Eilutéje "Dokumentai” spauskite dokumento parsisiuntimo nuoroda (jei yra). Parsisiysta dokumenta atsidarykite arba isisaugokite savo kompiuteryje.

Paaiskinimai

B Registruotas Lietuvos Respublikos vaistiniu preparaty registre

M Registruotas Bendrijos vaistiniu preparaty registre

@ Yra lygiagreciai importuojamuy vaistiniy preparaty sarase

@ Yra lygiagreciai platinamy Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty sarase

v Vykdoma papildoma vaistinio preparato stebésena
[pavadinimas] - ankstesnis sugalvotas pavadinimas




Kaip pranesti apie itariama nepageidaujama

reakcija?

https://www.vvkt.It

& VAISTY PAIESKA
\J

PRANESKITE
APIE NEPAGEIDAUJAMAS
REAKCIJAS | VAISTAI

TURITE KLAUSIMY?
KLAUSKITE!

APSINUODIJAI?
SKAMBINK
(8-5) 236 20 52

Farmakologinis budrumas
Kodél reikia pranesti apie jtariama
nepageidaujama reakcija | vaista (INR)?

Kaip pranesti apie jtariama nepageidaujama
reakcijg (JNR) pacientams?

Kaip pateikti informacijg apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg (JNR) specialistams?

Nuotoliniai mokymai gydytojams, kuriuos
iSklausius, suteikiamas EACCME kreditas

|[domi ir naudinga informacija, susijusi su
jtariamomis nepageidaujamomis reakcijomis |
vaistg (JNR)

DUK apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas | vaista (JNR)

Kaip pateikti informacija apie itariama
nepageidaujama reakcija (INR) specialistams?

1. Tiesiogiai internetu, prisijungus
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist ir
uzpildant forma.

Specialisty demesiui! Jums nebereikia autenfikuotis per el.
valdzios vartus.

2. Uzpildant pranesimo formag, skirtg specialistams ir
atsiunciant ja:
el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It

PranesSimo formg gydytojams galite atsisiysti Cia.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/get_file.php?file=bktpVjJKYWhsNnhrWjV5bG5wRm9wbW5EYU1lWm9HelFtNW1aMmNlUmJ0bVRtSnJMektLWW5aYXJuR2ZLeUphaVp0Q1J4bXR1YXBtWGJXMmN3NUJveHNhaG1zWElycFp6YUo1cXA1elVsYVpveFdpQmxhcWUxR2VabXNuQ3kyYkR4SjZWenNlZmFxdG9yRzZabnM5bnJHV0VrWk9aWjVxVmJtZWRsTVhHWnRHYmxaWGFubkZ0YzJBJTNE
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://www.vvkt.lt/get_file.php?file=eFdHZHlzbWxsNlZrbldabm1kbHNhV09abHBlVmFtdVRhNWlkMWNQUG1NUEZtOGJRbTZsb1oyaXVuSzdJeld5dGxaSmx6Wm1yY0pOdHBKcmJtc1J0enNlYnk4V2ZsVzJnWUt4cHBaYk9sV2laMm1iWG1LSncyRzFqY05PWWtXN1B4WkhLeU1lZmFxUm1uWnlybUpGc3NHaktZOHBxbzJ6SmFhZHFsWnJJbTh1VG5wM0huMmR0YlpKd2JtJTJCZW1HeG5hY2lTMEdXYWI5eWJiMnpNd3RHYzFKYWZuY09lVm1lcmxxaHVuWjdGWnFKb3hXak5sYU51elppbm05cVh3MnJQazZYSHdaNW9tbWlSYVc5cm01QnBuV2pUYWNScnI1cWZtbTl1
https://www.vvkt.lt/--
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