COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romina a

comunicatului de presia al Agentiei Europene a Medicamentului (the
European Medicines Agency - EMA)

Vaccinul COVID-19 AstraZeneca: Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) a transmis o opinie preliminari cu privire la faptul ca

nu se suspecteaza existenta unei probleme la lotul vaccinului utilizat in
Austria (ABV5300)
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Vaccinul COVID-19 AstraZeneca: Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC a transmis o opinie preliminara cu privire la faptul ca nu se suspecteaza
existenta unei probleme la lotul vaccinului utilizat in Austria (ABV5300).

Autoritatea nationald competentd in domeniul medicamentului din Austria a
suspendat utilizarea unui lot de vaccin COVID-19 AstraZeneca (numarul lotului
ABV5300), dupa ce o persoana vaccinata a fost diagnosticatd cu tromboza
multipla (formarea de cheaguri la nivelul vaselor de sange) si care a decedat la 10
zile dupa vaccinare, iar altd persoana a fost spitalizatd avand diagnostic de
embolie pulmonara (blocarea arterelor pulmonare) inurma vaccinarii. Momentan,
aceasta din urma este in curs de recuperare. Incepand cu 9 martie 2021, au fost
raportate inca doua cazuri de evenimente tromboembolice la acest lot.

In prezent, nu existi dovezi cu privire la faptul ca vaccinarea a cauzat aceste

afectiuni, care nu sunt incluse ca reactii adverse in informatiile produsului
vaccinului COVID-19 AstraZeneca.

Lotul ABV5300 a fost distribuit in 17 state din UE! si contine 1 milion de doze
de vaccin. Ulterior, unele state din UE? au suspendat, de asemenea, acest lot ca
masurd de precautie, pe perioada de desfasurare a investigatiei. Desi existenta

1 Austria, Bulgaria, Cipru, Danemarca, Estonia, Franta, Grecia, Islanda, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta,
Olanda, Polonia, Spania, Suedia.
2 Incepand cu 9 Martie 2021: Estonia, Lituania, Luxemburg, Letonia



unui defect de calitate este putin probabild in acest stadiu, calitatea lotului face
obiectul investigatiei.

Comitetul PRAC al EMA analizeazd aceastd problema; investigheaza cazurile
raportate la acest lot, precum si toate celelalte cazuri de evenimente
tromboembolice si alte afectiuni legate de formarea de cheaguri sanguine,
raportate inurma vaccindrii. Informatiile disponibile pana in prezent indica faptul
ca numarul evenimentelor tromboembolice la persoanele vaccinate nu este mai
mare decét cel observat la populatia generald. Incepand cu9 Martie 2021, au fost
raportate 22 de cazuri de evenimente tromboembolice in randul celor 3 milioane
de persoane vaccinate cu vaccinul COVID-19 AstraZeneca in Spatiul Economic
European.

PRAC va continua sa evalueze orice problema potentiala referitoare la acest lot,
precum evenimentele tromboembolice si afectiunile legate de acestea.

EMA va continua sa transmitd informatii, pe masura ce evaluarea progreseaza.

Precizare Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Rominia

Lotul ABV5300 al vaccinului COVID-19 AstraZeneca nu a fost distribuit in
Romania.



