
යුර ෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය විින්ස යවන ලද පිළිතුරු ලිපිය 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reply-open-letter-concerning-vaccines-covid-

19_en.pdf 

වැක්සීනයට අදාළව 2021 පෙබරවාරි 28 දාතමින් යුතුව එවන ලද ලිපිය පිළිබඳ මපේ ස්තූතිය ෙළ කරමි. 

ඔබ විසින් ඉදිරිෙත් කරන ප්රශතනවලට පිළිපවළින් පිළිතුරු ස්ැෙයීමට අවස්තථාව ලබාපදන පලස් කාරුණිකව 

ඉල්ලා සිටිමි. 

ප්රශ්නය 1 - පමම අන්තහත පේශීය එන්නත intramuscular injection ලබා දුන් ෙසුව පමම ජාන ප්රතිකාරක 

වැක්සීනය රුධිර ප්රවාහයට එක්ස වී ශරීරය පුරා ෙැතිර යාමට ඇති ඉඩකඩ  අපේක්සෂා කළ යුත්තකි. 

පූර්ව ස්ායනික ස්ත්ව ෙරීක්සෂණ වලදී pre-clinical animal models පමම ශකයතාව බැහැර කර ඇති බවට 

යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA)විසින් පමම වැක්සීන් වර්ග  තුන   මනුෂයයන් ස්ඳහා භාවිතය අනුමැතිය දීමට 

පෙර තහවුරු කරගැනීමට ස්මත් වූපේ නම් ඊට අදාළව එය ස්තු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් 

අපි ඉල්ලා සිටිමු. 

පිළිතු  - වැක්සීනපේ අඩංගු mRNA අවපශෝෂණය  ප්රධාන වශපයන්ම දැකිය හැකි වන්පන් එන්නත ශරීරගත 

කල ස්තථානය ආශ්රිතව  ප්රතිශක්සති ෙද්ධතියට අයත්  භක්සෂාණු (macrophages)ස්හ ද්රැමක  (dendritic) 

සස්ලවල ස්හ වස්ා ගණ්ඨ තුළය. පමයට අමතරව ේලාස්තමාපේ ස්හ අපනකුත් ෙටක වල දින 9ක්ස ෙමණ 

කාලයක්ස mRNA දැකිය හැකි විය. දැනට ෙවතින COVID-19 mRNA වැක්සීන භාවිතපේදී මතුවිය හැකි පස්ෞඛ්ය 

ගැටළු  හඳුනාගැනීම ස්ඳහා මනුෂයයන් පවත ලබා පදන මාත්රාවට ස්ාපේක්සෂව ඉහළ වැක්සීන මාත්රාවන් පයාදා 

ගනිමින් ස්තුන් ස්ම්බන්ධව කරන ලද ෙරීක්සෂණවලදී  පමම තත්ත්වය අධයයනය කරන ලදි. පමහිදී දැකිය හැකි 

වූපේ ලිපිඩ නැපනෝ අංශු තුළ ස්ංපයෝජනය කරන ලද වැක්සීනපේ  mRNA ප්රධාන වශපයන්ම පශතෂ වනුපේ 

එන්නත ලබාදුන් ස්තථානපේය. එයට අමතරව ඉතා සුළු ප්රමාණයක්ස අක්සමාව වැනි අපනකුත් ෙටක කරා ගමන් 

කළ හැකිය 

COVID-19 AstraZeneca වැක්සීනය ස්ම්බන්ධපයන් එම වාහකයම (vector) ස්හ පවනත් සවරස්ත පප්රෝටීනයක්ස 

පයාදාගනිමින් කරන ලද ෙරීක්සෂණවලදී  දැකිය හැකි වූපේ එන්නත් කරන ලද සවරස්ත වාහකය  පශතෂ වනුපේ 

එන්නත ලබාදුන් ස්තථානපේ බවය. ඉතා සුළු ප්රමාණයක්ස ෙමණක්ස පස්සු ෙටකවල නිරීක්සෂණය කළ හැකි විය. 

වැක්සීන් වර්ග තුනට අදාළව  ෙරීක්සෂණාගාර තත්ත්වයන් තුළ  ස්ත්වයන් පයාදාගනිමින් සිදු කරන ලද ස්ායනික 

පනාවන අධයයනයන් වලදී  ෙටක තුළට ඒවා ෙැතිරීම හා ස්ම්බන්ධිතව කිසිදු පස්ෞඛ්යමය අවදානමක්ස හඳුනා 

ගැනීමට පනාහැකි විය.  

ප්රශ්නය 2 - එබඳු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාධක පනාෙවතී නම්, පමම වැක්සීන රුධිර ප්රවාහය තුළ ෙවතිනු ඇති 

බවටත් අන්පතෝහතඡද  සස්ල (රුධිරනාලවල අභයන්තර සස්ල ස්තථරය- endothelial cells.)විසින් 

අවපශෝෂණය කරගනු ලබනු ඇති බවටත් අපේක්සෂා කළ හැකිය. විපශතෂපයන්ම රුධිර ප්රවාහය පස්මින් ගමන් 

කිරීම සිදුවන ස්තථානවලදී විපශතෂපයන්ම කුඩා රුධිර නාලිකාවලදී ස්හ පක්සශනාලිකාවලදී පමය සිදුවිය 

හැකිබවට අනුමාන කළ හැකිය.  

පූර්ව ස්ායනික ස්ත්ව ෙරීක්සෂණ වලදී pre-clinical animal models පමම ශකයතාව බැහැර කර ඇති බවට 

යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA)විසින් පමම වැක්සීන් වර්ග  තුන   මනුෂයයන් ස්ඳහා භාවිතය අනුමැතිය දීමට 

පෙර තහවුරු කරගැනීමට ස්මත් වූපේ නම් ඊට අදාළව එය ස්තු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් 

අපි ඉල්ලා සිටිමු. 

පිළිතු  -  උධෘත විමර්ශනය ස්ම්බන්ධවනුපේ  විපශතිත ලිගාන්ඩ (ligands) ෙහසුකාරක පලස් පයාදාගනිමින් 

රත්රන් නැපනෝ අංශු (gold nanoparticles) ස්හ  අන්පතෝහතඡද  සස්ලවල  අවපශෝෂණය සිදු වීපම්  ප්රවාහ 

අනුොතය   අතර අන්තර් ක්රියාකාරිත්වය ෙරීක්සෂාවට ලක්ස කිරීමට පයාදාගත් නාලස්තථ ෙරීක්සෂණයකටය.  පමය 

සවදය විදයාත්මක භාවිතය ස්ඳහා නව නැපනෝ අංශු තාක්සෂණපේ  ස්ංවර්ධනය ස්ඳහා වනඋෙකල්ෙනජනක 

අධයයනයකි. එය ප්රශතනයට අදාළ වැක්සීන ස්මග ස්ම්බන්ධයක්ස ඇතැයි ස්ැළකිය පනාහැකිය. COVID-19 mRNA 

වැක්සීන ස්ම්බන්ධපයන් කරන ලද ස්ායනික පනාවන අධයයනවලදී   අන්පතෝහතඡද  සස්ල විසින්  ලිපිඩ 

නැපනෝ අංශු අවපශෝෂණයක්ස සිදුවන බවට නිරීක්සෂණය පනාවිණි. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reply-open-letter-concerning-vaccines-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reply-open-letter-concerning-vaccines-covid-19_en.pdf


එයට ස්මානව AstraZeneca වැක්සීනපේ වාහකය ද  (vector) ස්ජීවි පුද්ගලපයකුපයකුපේ අන්පතෝහතඡද  

සස්ල වලට ඇතුළු වන බවටද කිසිදු ස්ාක්සියක්ස නැත. පමම වාහකය ස්ඳහා වන ප්රතිග්රාහකයද අන්පතෝහතඡද  

සස්ල තුළ ජාන ප්රකාශනය  සිදු පනාකරන බව පහෝ එය සිදුවන්පන් නම් ඉතාම අඩු මට්ටමකින් බව ඉතා 

දැනුවත් කරුණකි. 

අපනකුත් COVID-19 mRNA වැක්සීන  ස්හ  AstraZeneca වැක්සීන භාවිතපේ පස්ෞඛ්යාරක්සිත බව  ගැනකරන 

ලද ස්ායනික ස්හ ස්ායනික පනාවන අධයයනය විසින් පෙන්නුම් කරන ලද්පද් වැක්සීන ගැනීම තුළ  අපේක්සිත 

ප්රතිශක්සතිමය ප්රතික්රියාවන් දක්සවන බවයි. එම ප්රතික්රියාවන්  ඉලක්සක ගත ප්රජාව තුළ  ස්ායනිකව 

කළමණාකරනය කළ හැකි  ස්හ පිළිගත හැකි අවදානමක්ස ද ස්හිත ඒවා පේ. සුරක්සිතතාව පිළිබඳ දත්ත 

ස්ංචිතපේ      ස්ායනික අධයයනයන් විසින්  Comirnaty වැක්සීනය ස්ඳහා පුද්ගලයන් 43,448ක්ස ද  Moderna 

වැක්සීනය ස්ඳහා පුද්ගලයන්  30,351 ක්සද  Astra Zeneca වැක්සීනය ස්ඳහා පුද්ගලයන් 12,000ක්සද අධයයනයට 

ලක්ස කර ඇත. 

ප්රශ්නය 3 - එබඳු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සී පනාෙවතී නම්, වැක්සීනපේ ජාන ප්රකාශන (gene expression) 

ක්රියාවලිපේදී එහි ස්තෙයික්ස පප්රෝටීන විසින් නිෙදවන නියුක්සලික්ස අම්ල ස්හ පෙේටයිඩ MHC I ෙථය හරහා 

සස්ලපේ මධය කුහර ෙෘෂතඨය පවත ගමන් කරනු ඇති බවට අපේක්සෂා කළ හැකිය. පබාපහෝ නිපරෝගී මිනිසුන් 

තුළ ෙවතින  CD8 ලිම්පොස්යිට (lymphocytes)  වලට පමවැනි පෙේටයිඩ හඳනාගැනීපම් හැකියාවක්ස ෙවතී. ඒ    

COVID ආස්ාදනයට පෙර පවනත් වර්ගවල පකාපරෝනා සවරස්වලට දක්සවන ලද ප්රතිචාර  නිස්ා විය හැකිය. 

එනිස්ා පමම ලිම්පොස්යිට සුදු රුධිරාණු විසින් අදාළ සස්ලවලට  (වැක්සීනය විසින් නිෂතොදිත ස්තෙයික්ස පප්රෝටීන 

ස්හිත සස්ලවලට) ෙහර දීමට ඇති ඉඩකඩ අෙ විසින් අනුමාන කළ යුතුය. පූර්ව ස්ායනික ස්ත්ව ෙරීක්සෂණ 

වලදී pre-clinical animal models පමම ශකයතාව බැහැර කර ඇති බවට යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය 

(EMA)විසින් පමම වැක්සීන් වර්ග  තුන   මනුෂයයන් ස්ඳහා භාවිතය අනුමැතිය දීමට පෙර තහවුරු කරගැනීමට 

ස්මත් වූපේ නම් ඊට අදාළව එය ස්තු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් අපි ඉල්ලා සිටිමු. 

පිළිතු  - නැවත ආස්ාදනයකට පහෝ වැක්සීන් ශරීරගත කිරීමකට අදාළ ප්රතිශක්සතිමය ප්රතිචාරය වළක්සවන තරම් 

දුරකට  ස්යිපටාපටාක්සසික්ස ලිම්පොස්යිට විසින් තම ෙෘෂතඨපේ ප්රතිපද්හජනක නිරාවරණය කරන සස්ලවලට 

ෙහරදීමට ඇති ඉඩ ඉතා විරලය. ස්යිපටාපටාක්සසික්ස  T ලිම්පොස්යිටවල ප්රශස්තත ක්රියාත්මක වීමකට බහුවිධ 

සවරස්ත එපිපටෝෙ  හඳුනාගැනීම පමන්ම අතිපර්ක ස්හ-උත්පත්ජක ස්ංඥාවන්පේ ෙැවැත්මද  අවශය පේ.   

COVID-19 වැක්සීන පයාදාගනිමින් ස්ත්වයන්ට පහෝ මිනිසුන්ට අදාළව පම් දක්සවා  සිදු කරන ලද කිසිදු 

අධයයනයකදී ප්රතිශක්සතිමය විෂවීමක්ස පහෝ ස්තවයං ප්රතිශක්සතිකත්වය (autoimmunity) පිළිබඳව කිසිදු ස්ාක්සියක්ස 

නැත. පමම නිරීක්සෂණයන්ට අමතරව සිදු කරන ලද ස්ායනික ෙරීක්සෂණ වලදී COVID-19 සවරස්පයන්  පූර්ව 

ආස්ාදිත පුද්ගලයන් තුළ පමන්ම කිසිවිපටක එයින් ආස්ාදනය පනාවු පුද්ගලයන් තුළද  පමම COVID-19 

වැක්සීන එක හා ස්මාන පලස් කාර්යක්සෂතම ස්හ ආරක්සිත වූ බවට විශාල වශපයන් ස්ාක්සි ලැපබමින් ෙවතී.  

දැනටමත්  කිසියම් නිශතචිත සවරස්යක්ස මගින්  සිදු වූ ස්තවාභාවික ආස්ාදනයකට දක්සවන ලද ප්රතිචාරයක්ස පලස්  

පලස් ප්රතිපද්හ ෙද්ධතිපේ මතකය තුළ එය ස්ළකුණු වී ඇත් නම් එම සවරස්යට මඳ වශපයන් පවනස්ත වන 

සවරස්යක්ස පහෝ එපිපටෝෙයක්ස මගින් ෙසුව සිදුවන ප්රතිආස්ාදනයකට පහෝ වැක්සීන් ශරීරගත කිරීමකට 

ස්ාර්ථක පලස්  ප්රතිචාර දැක්සවීමට පනාහැකි වීම එනම්, original antigenic sin නම් ක්රියාදාමය සිදුවීපම් 

සස්ද්ධාන්තික අවදානමක්ස ඇත. පමම ස්ංසිද්ධිය වැක්සීනය අස්ාර්ථක වීමකට  පහෝ වැක්සීන්- පේරිත 

බහුලීකරණයකට (vaccine-induced enhancement of disease - VAED) ෙත් වීපම් ඉඩකඩ පිළිබඳව  COVID-

19 වැක්සීනවලට අදාළව දැඩි පලස් ෙරීක්සෂණයට ලක්ස කරන ලදි. ස්ත්වයන් පහෝ මනුෂයයන් පයාදාගනිමින් 

කරන ලද අධයයනවලදී  පමම COVID-19 වැක්සීනවලට  අදාළව  එවැනි ගැටළුවක්ස  පිළිබඳව පම් දක්සවා කිසිදු 

ස්ාක්සියක්ස නැත.  

ප්රශ්නය 4 - එබඳු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සී පනාෙවතී නම්, රුධිරනාලවල වලට සිදුවන හානිපේ ප්රතිඵලයක්ස 

පලස් රුධිර ෙට්ටිකා ක්රියාත්මක වීපමන් ශරීරය පුරාම පල් කැටිගැීපම් තත්ත්වයක්ස මතුවීමට ඇති ඉඩකඩ අෙ 

විසින් අපේක්සෂා කළ යුතුය. 

පූර්ව ස්ායනික ස්ත්ව ෙරීක්සෂණ වලදී pre-clinical animal models පමම ශකයතාව බැහැර කර ඇති බවට 

යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA)විසින් පමම වැක්සීන් වර්ග  තුන   මනුෂයයන් ස්ඳහා භාවිතය අනුමැතිය දීමට 

පෙර තහවුරු කරගැනීමට ස්මත් වූපේ නම් ඊට අදාළව එය ස්තු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් 

අපි ඉල්ලා සිටිමු 



පිළිතු  -  Moderna COVID-19 වැක්සීනය ස්ඳහා කරන ලද ස්ායනික පනාවන අධයයනයන්හිදී   ෙයිබ්රිපනෝජන් 

ස්හ PTT (partial thromboplastin time)අගයන්  ඉහළ යාම  ඇතුළු රුධිර කැටිගැීම පකපරහි  මඳ බලෙෑම් 

දක්සනට හැකිවිය. නමුත්  Comirnaty වැක්සීනපේදී එය සිදු පනාවීය.   හැම්ස්තටර් මීයන් පයාදා ගනිමින්   

Comirnaty වැක්සීනයට අදාළව සිදු කරන ලද අධයයන වලදී අඛ්ණ්ඩ පලස්  එන්නත් කිරීම්වලට ෙසුව  රුධිර 

ෙට්ටිකා  අනුොතය ෙහත වැටීමක්ස දැකගත හැකි විය. නමුත් සුළු වශපයනි.  ප්රදාහයික රුධිර ෙට්ටිකා 

ස්ක්රියකරණය (inflammation-related platelet activation) ස්හ “ රුධිර ෙට්ටිකා භක්සෂණය“ ආදිය හා එහි 

ස්ම්බන්ධයක්ස තිබීමට ඉඩ තිපේ. නමුත් රක්සතොතස්තිතිපේ (haemostasis) විෙර්යාස්යන් හා එහි ස්ම්බන්ධයක්ස 

නැත. පම් සියළු පවනස්තවීම් ස්තුන් පවත වැක්සීනපේ ඉහළ මාත්රාවන් ලබා දීම මගින් වැඩිකරන ලද ප්රදාහයික- 

ප්රතිශක්සති ප්රතිචාරයන් හා ගැලපෙයි. එය දින කීෙයකට ෙසුව නැවත යථා තත්ත්වයට ෙත්විය.  පමම 

තත්ත්වයන් මනුෂයයන්ට අදාළ වීමට ඉඩක්ස නැත්පත්  ඔවුන් පවත සුළු මාත්රාවන් ලබා දීම නිස්ාය. 

රුධිර ෙට්ටිකා හා පල් කැටීගැීම පිළිබඳ කිසිදු පවනස්ක්ස AstraZeneca වැක්සීනය ස්තුන්ට ලබා දුන් විට 

නිරීක්සෂණය කළ පනාහැකි විය.  

සියළු වැක්සීන වර්ග ස්ඳහා සිදුකරන ෙරිදි  COVID-19 වැක්සීන වලටද අදාළව ද  මනුෂයයන් පයාදාගනිමින් 

කරනු ලබන ෙරීක්සෂණ අවධි 1 ස්හ 2 දී ස්ායනික රුධිර විදයාත්මක ස්හ  (haematology) ස්හ රස්ායනික 

විදයාත්මක ඇගයීම් (WBCs, Hgb, PLTs, ALT, AST, ALP, T. Bili, Cr, and Lipase) ස්ාමානය ෙරිදි පමපහයවන 

ලදි. ොදක පලස්  (දින 1 ) භාවිතා කිරීම ස්ඳහා  වැක්සීන ෙළමුවරට  ලබාදීමට පමාපහාතකට පෙර රුධිර 

ස්ාම්ෙල ලබාගන්නා ලදි. ෙසුව එය 3 වරක්ස නිශතචිත අවස්තථාවන්හිදී සිදු කරන ලදි.  

Moderna COVID-19 වැක්සීනයට අදාළව,   පුද්ගලයන් කීෙ පදපනකු තුළ අක්සමා එන්ස්යිමවල  නැවත 

යථාතත්ත්වයට ෙත්කළ හැකි සුළු පවනස්තකම් කීෙයක්ස හැපරන්නට ස්ායනික රුධිර විදයාත්මක ස්හ රස්ායනික 

විදයාත්මක ඇගයීම් තුළ පවනත් නිශතචිත රටාවන් දිස්ත පනාවිණි. 

Comirnaty වැක්සීනයට අදාළව,  ස්මහර පුද්ගලයන් තුළ ලිම්පොස්යිට අනුොතපේ තාවකාලික ෙහත වැටීමක්ස 

හැර පවනත් කිසිදු  අස්ාමානය විදයාගාර ප්රතිඵලයක්ස  අවධි 1 අධයයනවලදී වාර්තා පනාවීය.  

AstraZeneca වැක්සීනයට අදාළ විදයාගාර ප්රතිඵල ස්ාමානය ස්ායනික ීමාපේ ෙැවැති අතර එහි ආරක්සෂා ස්හිත 

බව ගැන කිසිදු ගැටළුවක්ස මතු පනාවිණි.   

පුද්ගලයන් දහස්තගණනක්ස පයාදාගනිමින් කරන ලද විශාල ස්ායනික ෙරීක්සෂණවලදී රුධිර කැටීගැීපම් 

අස්ාමානය තත්ත්වයන් ස්ම්බන්ධිත ආරක්සිත ගැටළු මතු පනාවුනද සියළු  COVID-19 වැක්සීන වලට අදාළව 

සුරක්සිතතාව පිළිබඳව දැඩි නිරීක්සෂණයක්ස ෙවත්වාපගන යන ලදි.  

Comirnaty, Moderna ස්හ  Astra Zeneca යන COVID-19 වැක්සීන ස්ම්බන්ධපයන් රුධිරෙට්ටිකා අනුොතය 

ෙහත වැටීම (thrombocytopenia) වාර්තාවීම් සිදු වූපේ පමම ස්ංදර්භය තුළය. ඒ පිළිබඳව දැනට ෙරීක්සෂණයක්ස 

ෙැවැත්පේ. වැඩි විස්තතර ස්ඳහා පමම ස්බඳතාව පවත පිවිපස්න්න 

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-

committee-prac-8-11-march-2021 

අඛ්ණ්ඩ නිරීක්සෂණ ක්රියාදාමය පවත  AstraZeneca COVID-19 වැක්සීනය පිළිබඳවද thrombocytopenia ස්හ 

thromboembolism ස්ංයුක්සත වීමක්ස පිළිබඳව වාර්තා ලැබිණි. එය  හදිසි විමර්ශණයක්ස ආරම්භ කිරීමට බල ෙෑ 

අතර එම විමර්ශණය මාර්තු 18 වැනිදා නිමාවට ෙත් විය. යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිපේ  (EMA) සුරක්සිතතාව 

පිළිබඳ කමිටුව, PRAC විසින්  එහිදී අදාළ වැක්සීනය ඉතා විරල වශපයන් thromboembolism ස්මග ස්ම්බන්ධ 

වූ thrombocytopenia ස්හ cerebral venous sinus thrombosis තත්ත්වයටද දායක වී ඇති බව නිගමනය 

පකරිණි. CVST පරෝගී තත්ත්වයන්ට අදාළව වාර්තා 18ක්සද වයාේතික අන්තහතවාහිනි රුධිරකැටිගැීම් 

(disseminated intravascular coagulation) ගැන වාර්තා 7ක්ස ද  මාර්තු 16 වන විට වැක්සීනය ලබාගත්  

මිලියන 20ක්ස ෙමණ වූ  පුද්ගලයන්  අතපරන්  වාර්තා විය. පමම සිදුවීම් ස්හ වැක්සීන් අතර ෙැහැදිලි 

ස්ම්බන්ධයක්ස ස්ාධනය පනාවූ නමුත් වැඩිදුර විශතපල්ෂණයක අවශයතාව තිපේ. ස්මස්තතයක්ස පලස් ගත් කළ 

තවමත් ඉතා විශාල වශපයන් ෙැතිපරන  COVID-19 වස්ංගත තර්ජනයට එපරහිව  (පමම පරෝගයම  පල් 

කැටිගැීම් වලට පහතතුවන අතර ඇතැම් විට එය මාරාන්තික  විය හැකිය.) පමම වැක්සීනපේ අවදානම් ස්හගත 

තත්ත්වයට වඩා එයින් සිදුවන යහෙත වැඩිය.  

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-march-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-march-2021


වැඩි විස්තතර ස්ඳහා පුවත් නිපේදනය බලන්න 

AstraZeneca COVID-19 වැක්සීනපයන් මගින්ද  රුධිරකැටිගැීම් ස්හ රුධිර ෙට්ටිකා අනුොතය ෙහත වැටීම් 

වලට අදාළ විරලව සිදුවීම් ස්මග ස්ම්බන්ධයක්ස තිබිය හැකි වුව ද එයින්  සිදුවන යහෙත එහි අවදානමට වඩා 

පබපහවින් වැඩිය. https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-

outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots 

6 වැනි ප්රශතනය ස්ඳහා පිළිතුර බලන්න 

ප්රශ්නය 5 - එබඳු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සී පනාෙවතී නම්,  පමම තත්ත්වය විසින් රුධිර ෙට්ටිකා ස්ංඛ්යාව ෙහත 

වැටීම, රුධිරය තුළ  D-dimer පප්රෝටීනමය තන්තු දක්සනට ලැබීම ස්හ සිරුර පුරා පමාළය පකාඳු නාරටිය ස්හ 

හදවත ඇතුළු අභයන්තර අවයවවල ෙටකවලට හානි සිදුවීම, පමම අභිනව වයාේතික අන්තහතවාහිණී රුධිර 

කැටිගැීම ( DIC-syndrome-Disseminated intravascular coagulation) තුල මතුවිය හැකි පල් වහනය වීම්, 

අධික රුධිරවහනය, මෂතතිෂතක රුධිරවහනය ආදිය සිදුවීමට ඇති ඉඩකඩ අපේක්සෂා කළ යුතුය .පූර්ව ස්ායනික 

ස්ත්ව ෙරීක්සෂණ වලදී  (pre-clinical animal models) පමම ශකයතාව බැහැර කර ඇති බවට යුපරෝපීය ඖෂධ 

ඒජන්සිය (EMA)විසින් පමම වැක්සීන් වර්ග  තුන   මනුෂයයන් ස්ඳහා භාවිතය අනුමැතිය දීමට පෙර තහවුරු 

කරගැනීමට ස්මත් වූපේ නම් ඊට අදාළව එය ස්තු ෙරීක්සෂණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් අපි ඉල්ලා 

සිටිමු. 

පිළිතු  - ඉහත ස්ඳහන් කිසිදු අනපේක්සිත බලෙෑමක්ස ස්ායනික පනාවන පහෝ ස්ායනික ෙරීක්සෂණවලදී  

නිරීක්සෂණය පනාවිණි. 6 වැනි ස්හ 4 වනි ප්රශතන ස්ඳහා ප්රතිචාර කියවන්න  

ප්රශ්නය 6 - SARS-CoV-2 සවරස්පේ ස්තෙයික්ස පප්රෝටීන විසින් රුධිර ෙට්ටිකාවන් හි ඇති ACE2 ප්රතිග්රාහකය 

(angiotensin-converting enzyme-2 receptor) ස්මග ඇති කරන ගනු ලබන බන්ධනපේ ප්රතිඵලයක්ස පලස් 

ඒවා ස්ක්රිය පේ. SARS-CoV-2 සවරස්පයන් දරුණු පලස් ආස්ාධිත තත්ත්වයට ෙත්වූවන් අතර රුධිරපේ  ඇති  

රුධිර ෙට්ටිකා අනුොතය ෙහත වැටීම (Thrombocytopenia) පිළිබඳව වාර්තා වී තිපේ. වැක්සීන ලබාගත් 

පුද්ගලයන් තුළ ද  රුධිරපේ  ඇති  රුධිර ෙට්ටිකා අනුොතය ෙහත වැටීම (Thrombocytopenia) වාර්තා වී තිපේ 

. යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA)විසින් පමම වැක්සීන  වර්ග තුන මනුෂය භාවිතයට ගැනීම  අනුමත කරනු 

ලැබීමට පෙර ඒවා විසින් රුධිර ෙට්ටිකා ස්ක්රිය කිරීපම් අවදානම් ස්හගත තත්ත්වයක්ස මතු පනාවන බවට ද ඒ 

මගින් වයාේතික අන්තහතවාහිණි රුධිර කැටිගැීමක්ස  (DIC) ඇති පනාවන බවටද තහවුරු කරපගන ඇත්පත් නම් 

ඒ පිළිබඳව එය ස්තු ෙරීක්සෂාණාත්මක ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් අපි ඉල්ලා සිටිමු.  

පිළිතු  - පම් දක්සවා අනුමත කරන ලද සියලු   COVID-19 වැක්සීනවලට අදාළව සිදු කරන ලද ස්ායනික 

ෙරීක්සෂණවලදී  thrombocytopenia පහෝ රුධිර කැටිගැීම් අක්රමිකතාවන් පිළිබඳ කිසිදු ස්ාක්සියක්ස 

නිරීක්සෂණය පනාවිණි. 

වැක්සීන වර්ග තුනක්ස ස්ාමානය ජනතාව ස්ඳහා භාවිතා කිරීපම්දී  thrombocytopenia ස්හ  thromboembolic 

හා ස්ම්බන්ධිත සිදුවීම් කීෙයක්ස මෑතකදී වාර්තා වී තිපේ. ඖෂධ සුෙරීක්සෂක ස්හ අවදානම් ඇගයීපම් කමිටුව 

(PRAC) විසින් දැනට එම වැක්සීන වර්ග තුනට අදාළ ව මතුවූ  thrombocytopenia තත්ත්වය ගැන විමර්ශනයට 

ලක්සකරමින් සිටින අතර වැඩිදුර විස්තතර එම ඇගයිම් ස්ම්පූර්ණ වූ වහාම ලබා පදනු ඇත. 

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-

committee-prac-8-11-march-2021 

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-investigating-cases-

thromboembolic-events-vaccines-benefits 

thromboembolic සිදුවීම්වලට අදාළ විස්තතර ස්ඳහා 4 වැනිප්රශතනයට අදාළ පිළිතුර ස්හ යුපරෝපීය ඖෂධ 

ඒජන්සිපේ (EMA) පුවත් නිපේදනය බලන්න. 

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-

despite-possible-link-rare-blood-clots 

 

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-march-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-march-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-investigating-cases-thromboembolic-events-vaccines-benefits
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-investigating-cases-thromboembolic-events-vaccines-benefits
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots


4 වැනි ප්රශතනය ස්ඳහා පිළිතුරු බලන්න 

පස්සු සියලුම ඖෂධ වර්ග පමන්ම පමම වැක්සීන තුන පවතද අනුමැතිය ලබා දුන් ෙසුව දැඩි නිරීක්සෂණයකට 

ලක්සකරන ලදි. ඒ ආරක්සෂාව පිළිබඳ කිසියම් ගැටළුවක්ස හඳුනාගැනීමට හැකිවුවපහාත් නිසි ක්රියාමාර්ග ගැනීම 

ස්ඳහාය. සුරක්සිතතාව පිළිබඳ එවැනි නිරීක්සෂණයක්ස දිගටම  ෙවත්වාපගනයන අතර   එයට විපශතෂපයන් 

COVID-19 වැක්සීන භාවිතයට අදාළව  ක්රියාකාරකම්ද අන්තර්ගත පේ. නිදසුනක්ස පලස් අදාළ ස්මාගම් විසින් 

වැක්සීනවල සුරක්සිතතාව පිළිබඳව මතුවන ගැටළුවලට අදාළ මාසික වාර්තාවක්ස ලබා පදන අතර ඊට අමතරව   

නීති ස්ම්ොදනය  ස්ඳහා අවශයවන විධිමත් යාවත්කාලීන ද සිදු කරයි. එපමන්ම  COVID-19 වැක්සීන භාවිතයට 

අනුමැතිය ලබා දුන් ෙසුව ොලක අධිකාරීන් විසින් ඉල්ලා සිටි ෙරිදි ඒවාපේ සුරක්සිතභාවය ස්හ 

කාර්යක්සෂමතාව පිළිබඳව නිරීක්සෂණය කිරීමට අවශය අධයයනයන්ද ෙවත්වාපගන යනු ලැපේ. 

වැඩි දුර විස්තතර ස්ඳහා  අදාළ එක්ස එක්ස වැක්සීනය ස්ඳහා යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිපේ (EMA) ස්විස්තතරාත්මක 

ඇගයීම් වාර්තාව  ස්හ අවදානම් ඇගයීම් වාර්තාවද විමර්ශනය කරන පලස් අපි ඔබට ආරාධනා කරමු.  

Comirnaty වැක්සීනය සඳහා ඇගයීම් වාර්තාව: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-

report_en.pdf 

අවදානම් ඇගයීම් වාර්තාව: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-

epar-risk-management-plan_en.pdf#page=1&zoom=auto,-194,842 

Moderna, COVID-19 වැක්සීනය සඳහා ඇගයීම් වාර්තාව: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-

management-plan_en.pdf 

අවදානම් ඇගයීම් වාර්තාව: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-

vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf 

Astra Zeneca, COVID-19 වැක්සීනය සඳහා ඇගයීම් වාර්තාව: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-

management-plan_en.pdf 

(පමම ස්බඳතාවට අදාළ පිටුව ඉවත් කර ඇත.) 

අවදානම් ඇගයීම් වාර්තාව: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/vaxzevria-

previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-public-assessment-report_en.pdf 

ප්රශ්නය 7 - SARS-CoV-2 සවරස්ය පලෝකය පුරා ෙැතිර යමින් ඇති කරන ලද වස්ංගත පරෝගී තත්ත්වය තුළ 

පබාපහෝ පුද්ගලයන් මරණයට ෙත් විය. පකපස්ත වුවද ඉහත කී වැක්සීන අනුමත කිරීම ස්ැළකිල්ලට ගත්  

අවස්තථාපේදී බහුතරයක්ස රටවල පස්ෞඛ්ය ආයතන පරෝගීන්පේ පිරී ඉතිරී යාපම් අනිවාර්ය අවදානමක්ස  

පනාතිබිණි. මක්ස නිස්ාද යත්  ඒ වනවිටත් පලෝක ජනගහනපයන් විශාල ප්රමාණයක්ස ආස්ාදනය වී තිබූ පහයින් 

ස්හ ඉතාම අයහෙත් අදියර ෙසු කර තිබූ පහයිනි. ඒ අනුව යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA) ඉහත වැක්සීන 

නිෂතොදක ස්මාගම්වලට ආවස්තික අපලවි අනුමැතිය (Conditional Marketing Authorisation) ලබා පදන 

අවස්තථාව වන විට මනුෂයයන් ස්ඳහා පමම වැක්සීනය භාවිතයට ගැනීම අවස්ර දීමට  බලොන හදිසි තත්ත්වයක්ස 

තිබූ බවට යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය (EMA) විසින් තහවුරු කර ගැනීමට බලෙෑ ස්ාක්සි ඉදිරිෙත් කරන පලස් 

අපි ඉල්ලා සිටිමු.  

පිළිතු  - යුපරෝපීය ස්ංගමය තුළ, COVID-19 වැක්සීන පවත ලබා දී ඇත්පත් පකාන්පද්සි ස්හිත අපලවි 

අනුමැතියකි (CMA). යුපරෝො ස්ංගම් නීතියට අනුව CMA ලබාපදනුපේ හදිසි මහජන පස්ෞඛ්ය අවශයතාවන් 

පිණිස්ය. 2020 මාර්තු 20 වැනි දින පලෝක පස්ෞඛ්ය ස්ංවිධානය විසින් වස්ංගත තත්ත්වයක්ස ප්රකාශයට ෙත් කරන 

ලදි.  පලෝකය පුරා පුද්ගලයන්පේ පස්ෞඛ්යයට  ස්හ පස්ෞඛ්ය ආරක්සෂක ෙද්ධතීන්ට  බරෙතල තර්ජනයක්ස එල්ල 

කරමින් එම වස්ංගතය පම් දක්සවා ෙවතී. එය ොලනය කරමින් ඇත්පත්  සවරස්ය ෙැතිරීම වැළැක්සවීම ස්ඳහා 

හුපදක්ස  පුද්ගලයන් පේ බාහිර ස්මාජ ආර්ික ක්රියාකාරිත්වයන් බරෙතල හැකිතාක්ස පලස්  ීමා කිරීම 

(lockdown) වැනි ඖෂධීය පනාවන ක්රියාමාර්ග තුළිනි. ජනගහණය තුළ SARS-CoV-2 සවරස්යට එපරහිව 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf%23page=1&zoom=auto,-194,842
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf%23page=1&zoom=auto,-194,842
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-public-assessment-report_en.pdf


ප්රතිශක්සතිය වර්ධනය වීම පිළිබඳව ස්ාක්සි ෙැවතුණද (ඇතැම් රටවල පමය 10%ක්ස ෙමණ ව.) එය විසින් ප්රති 

ආස්ාදනය වැළකීම සිදු පනාපේ. 

පමයට අමතරව COVID-19 වස්ංගතයට පගාදුරුව පරෝහල් ගතවූවන් ස්හ මරණයට ෙත්වූවන් අති විශාල 

ස්ංඛ්යාවක්ස පිළිබඳ වාර්තා ලැපබමින් ෙවතී. තවද නව සවරස්ත ප්රපේදයන් මතුපවමින් පස්මින් ෙැතිපරමින් 

ෙවතී. ඒවායින් ස්මහරක්ස වැඩි පවගයකින් ෙැතිපරන සුළු අතර වැඩි මාරාන්තික බවකින්ද යුතුය. 

පමම ස්ංදර්භය යටපත්,  යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිය ස්තු හදිසි අවශයතාවන් ස්ඳහා භාවිතා කළ හැකි උෙකරණ 

අතර  වඩාත්ම පයෝගය යාන්ත්රණය පකාන්පද්සි ස්හිත අපලවි අනුමැතිය පේ (CMA). 

ඔබ විසින් අවධානයට ගත යුත්පත් පකාන්පද්සි ස්හිත අපලවි අනුමැතිය (CMA) හදිසි මහජන පස්ෞඛ්ය 

අවශයතා ෙමණක්ස විපශතෂපයන් ීමා වූවක්ස පනාවන බවය. එය විසින් ළදරු පරෝග පහෝ පුද්ගලයන් බරෙතල 

පලස් දුර්වල කරන මාරාන්තික පරෝග ස්ඳහාද වන ඖෂධ ස්ඳහා ස්ාමානයපයන් අවශයවන වැදගත් ස්ායනික 

දත්ත අඩු තත්ත්වයකදී (CMA) විසින් අනුමැතිය ප්රදානය කරයි. අතිපර්ක දත්ත තවමත් පනාෙවතින 

තත්ත්වයකදි වුව   එකී ඖෂධය හදිසි අවශයතාවන් ස්ඳහා  භාවිතයට ගැනීමට ෙහසුකම් ස්ැළීපමන්   සිදුවන 

නිස්ර්ග අවදානමට වඩා  එකී ඖෂධය භාවිතය කිරීපමන් සිදුවන යහෙත වැඩිදැයි ස්ළකා බැපලනු ඇත. 

අපනකුත් සියලුම වැක්සීන අනුමත කිරීපම්දී අවශයවන  දැඩි විදයාත්මක අවශයතාවන් එනම් ගුණාත්මක බව, 

සුරක්සිතතාව, ස්හ කාර්යක්සෂතමතාව යනාදිය COVID-19 වැක්සීන අනුමත කිරීපම්දී ද ඇගයීමකට ලක්ස පකරී 

ඇති බව ඉහත කරුණුවලින් ඔබට යළි ස්හතික වනු ඇතැයි අපි සිතමු. අනුමැතිය ලබා දීම සිදු වූපේ  අදාල 

සියලුම දත්ත ස්ම්බන්ධපයන්  වාසි ස්හ හානි ධනාත්මක පලස් තහවුරු කරගැනීපමන් අනතුරුවය. COVID-19 

වැක්සීන වලින් සිදුවන යහෙත ඒවායින් වන හානියට වැඩි බව ස්හතික කරගැනීම ස්ඳහා සියලුම COVID-19 

වැක්සීන ස්ඳහා දැඩි නිරීක්සෂණ ක්රියාදාමයක්ස ෙවතින බව  අවධාරණය කිරීමට කැමැත්පතමු. 

මීට විශතවාසි, 

Head of Public and Stakeholders Engagement Department 

 

සටහන්ස: 

Emer Cooke - එමර් කුක්ස අයර්ලන්තපේ ඩේලින් ට්රිනිටි විශතවවිදයාලපයන් ඖෂධපේදී උොධියක්ස ද විදයාව ස්හ 

වයාොරකළමණාකරණය පිළිබඳ උොධිද හිමි කර පගන ඇත. ෙසුව අයර්ලන්තපේ  ඖෂධ නිෂතොදන ස්හ 

අපලවි ස්මාගම්වල  විවිධ තනතුරු වල පස්තවය පකාට ඇත. 1988 දී අයර්ලන්තපේ ඖෂධ ොලක අධිකාරිපේ 

ඖෂධ ඇගයීපම් කටයුතුවලට අදාළ තනතුරක්ස දැරූ ඇය 1991 සිට 1998 දක්සවා ඇය යුපරෝෙපේ විශාලතම 

බහුජාතික ඖෂධ නිෂතොදකයන්පේ ස්ංගමපේ (EFPIA,) විදයාත්මක ස්හ ඖෂධ ොලක  ස්ම්බන්ධතා පිළිබඳ 

කළමණාකාර තනතුරක්ස දරමින් එම ස්මාගම් පවනුපවන්   පලාබි කිරීම්වලට ස්හභාගි වූවාය. 1998 සිට 2002 

දක්සවා ඇය යුපරෝපීය පකාමිස්පම්  ඖෂධ ඒකකපේ පස්තවය කළාය.  2002 සිට 2008 දක්සවා ඇය යුපරෝපීය 

ඖෂධ ඒජන්සිපේ  (EMA) හි ලන්ඩන් ශාඛ්ාපේ අධීක්සෂණ අංශපේ ප්රධානියා වශපයන් කටයුතු කළ ඇය එම 

ආයතනය තුළ සිදු වූ ප්රතිස්ංවිධානයකටයුතු පහතතුපවන් ජාතයන්තර ස්බඳතා අංශපේ ප්රධානියා බවට ෙත්වී 

2016 වනපතක්ස එම තනතුර දැරුවාය. අනතුරුව 2019 පනාවැම්බරය වනපතක්ස ඇය පලෝක පස්ෞඛ්ය 

ස්ංවිධානපේ ඖෂධ ස්හ අපනකුත් පස්ෞඛ්ය තාක්සෂණ ොලන අංශපේ අධයක්සිකාවක්ස පලස් කටයුතු කර ඇත.  

ඇය යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිපේ විධායක අධයක්සිකා තනතුරට ෙත්වන්පන් ඉන් අනතුරුවය. ඇය ස්තු 

අත්දැකීම් ස්ම්භාරය ස්හ ස්බඳතා ජාලය පහතතුපවන් යුපරෝපීය ඖෂධ ඒජන්සිපේ විධායක අධයක්සෂ තනතුරට 

ඇපේ ෙත්වීම යුපරෝෙපේ පබාපහෝ පස්ෞඛ්ය බලධාරීන් විසින් ඇගයීමට ලක්සකළද, සිය වෘත්තීය ජීවිතපේ වැඩි 

කලක්ස  ඖෂධ නිෂතොදක ස්මාගම්වල අපලවි ප්රවර්ධණ ස්හ ප්රචාරක කටයුතුවලට අදාළව කටයුතු කළ ඇය වැනි 

අපයකු යුපරෝෙපේ ඖෂධවලට අනුමැතිය ලබා පදන ඉහළම තනතුරට ෙත්වීම “ අවශයතා පිළිබඳ ගැටුමක්ස “ 

මතුවන්පන්  යැයි  විපේචන මතු කර තිපේ.  

Haemostasis - රක්සතොතස්තිතිය-  සිරුරට තුවාලයක්ස සිදුවූ විට හානි වූ රුධිරනාලිකා මත රුධිරය කැටි ගැීම 

මගින්  රුධිරවහනය නැවැත්වීපම් ස්තවාභාවික ක්රියාවලිය 



Hematology -රුධිරපේදය සවදය විදයා පේ එක්ස අංශයකි. රුධිරය හා ස්ම්බන්ධිත පරෝගවලට බලොන 

පහතූන්, උෙකල්ෙනයන්, ප්රතිකාර ස්හ වැළැක්සවීම පමම ක්සපෂතත්රයට අයත් පේ.  රුධිර නිෂතොදනයට ස්හ එහි 

ස්ංඝටක වන  රුධිර සස්ල, හීපමෝේපලෝබින්, රුධිර පප්රෝටීන, ඇටමිදුළු, රුධිර ෙට්ටිකා රුධිරවාහිනි ආදියටද, 
රුධිර කැටිගැීපම් යාන්ත්රණයටද  බලොන පරෝගවලට ප්රතිකාර කිරීම ආදිය එයට අයත් පේ. පමම පරෝග නම් 

හීපමෝෆීලියා, පල් කැටිති ඇති වීම, පස්සු රුධිරවහන අක්රමිකතා, ලියුපක්සමියා වැනි පල් පිළිකාවන්, ලිම්පෙෝමා 

ස්හ මයපලෝමා ආදිය පේ. 

in vivo system - යම් ස්ජීවි ශරීරයක්ස තුළ ෙවතින ෙටක පහෝ තරල වල වුහය ක්රියාකාරිත්වය ස්හ ප්රතිචාර 

අධයයනය කිරීපම් ක්රමපේදය 

in vitro system - නාලස්තථ නිර්ණ ක්රමපේදය  යම් පුද්ගලපයකුපගන්  පවන්කරගත් තරල පහෝ ෙටක ෙරීක්සෂණ 

නල තුල පහෝ කදා තුළ ෙරීක්සෂණයට  ලක්ස කරමින් සිදු කරනු ලබන පරෝග පහෝ පස්සු පස්ෞඛ්ය තත්ත්වයන්  

නිශතචය කිරීම පහෝ නිශතචිත ඖෂධවල ක්රියාකාරිත්වය  අත්හදා බැලීම 

ligands- ලිගාන්ඩ යනු නිදහස්ත ඉපලක්සපරෝන යුගල ස්හිත පමාලිකියුල පහෝ අයන පේ. ඒවා අධි ධන ආපරෝපිත 

අයන ස්මග බන්ධන පගාඩනගයි.  

immunotoxicity ප්රතිශක්සතිමය විෂවීම- නිපරෝධ ධූලකත්වය 

autoimmunity- සවරස්යක්ස පහෝ බැක්සටීරියාවකට පහෝ එහි පකාටස්කට එපරහිව ප්රතිශක්සති ෙද්ධතිය දක්සවන 

ප්රතිචාරයක්ස පලස් තමන්පේම නිපරෝගී සස්ල, ෙටක පහෝ අපනකුත් ශරීර පකාටස්තවලට හානි සිදුකිරීම 

ස්තවයංප්රතිශක්සතිකතාව පලස් හැඳින්පේ.  

Original antigenic sin - පමය ප්රතිපද්හජනක මුද්රාව (antigenic imprinting) නැතපහාත් පහාස්තකින්ස්ත 

ආචරණය (Hoskins effect) පලස්ද හැඳින්පේ. ඒ මගින් විස්තතර වන්පන් කලින් සිදුවූ ආස්ාදනයක්ස නිස්ා  

ශරීරපේ ප්රතිපද්හ ෙද්ධතිය  මත ස්ළකුණුවන  ප්රතිශක්සතිමය මතකය   එයට මඳ වශපයන් පවනස්ත  සවරස්යක්ස 

පහෝ බැක්සටීරියාවන් මගින් ඇති කරන පදවන ආස්ාදනයකදී වරණීය පලස් උෙපයෝජනය කිරීමට ප්රතිශක්සති 

ෙද්ධතිය දක්සවන  ප්රවණතාවයි. පමමගින් ප්රතිශක්සති ෙද්ධතිය එය කලින් එක්ස එක්ස ප්රතිපද්හජනකවලට දැක්සවූ 

පූර්ව ප්රතිචාරයන් පේ මතකය තුළ සිරගත පවයි. එපහයින් ෙසුව සිදුවන ආස්ාදන වලදී වඩා ඵලදායික 

ප්රතිචාරයක්ස දැක්ස වීමට එය පනාහැකි පේ.  ෙළමු ආස්ාදනයට පහතු වූ විෂබීජ  විසින් පේරණය කරන ලද 

ප්රතිපද්හ පහෝ T සස්ල පමම “ප්රාරම්භක ප්රතිපද්හජනක ොෙයට“(Original antigenic sin) හවුල් පේ. පමම 

තත්ත්වය ඉන් ත්ලුවන්ස්ා සවරස්ය, පඩංගු උණ, HIV ස්හ අපනකුත් සවරස් ආස්ාදන කීෙයකදී දැකිය හැකි 

පේ. 

partial thromboplastin time (PTT)- රුධිර කැටිගැීපම් පේගය මැනීම ස්ඳහා පයාදාගනු ලබන ෙරීක්සෂණයකි. 

රුධිර කැටිගැීපම් අක්රමිකතා නිරීක්සෂණය කිරීමට අමතරව පමම ෙරීක්සෂණය රුධිර කැටිගැීපම් පේගය 

අඩුකරන ඖෂධයක්ස වන පහෙරින් (heparin) වල බලෙෑම අධයයනය කිරීමටද පයාදාගැපන්  

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee: ඖෂධ සුෙරීක්සෂක ස්හ අවදානම් ඇගයීපම් කමිටුව 


