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Comitetul de sigurantda al EMA (PRAC) s-a reunit miercuri, 31 martie a.c., in
contextul evaluarii sale, aflate in curs de desfasurare, a cazurilor foarte rare de
formare de cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite, asociate cu niveluri
scazute de trombocite, aparute la persoane vaccinate cu vaccinul COVID-19
AstraZeneca (numit in prezent Vaxzevria).

EMA a convocat luni, 29 martie a.c., un grup ad-hoc de experti pentru a furniza
informatii suplimentare in cadrul evaluarii in curs. Experti externi independenti,
avand o gama largd de specialititi medicale, inclusiv hematologi, neurologi si
epidemiologi, au discutat aspecte specifice, cum ar fi mecanisme plauzibile de
actiune, daca ar putea fi identificati factori de risc subiacenti, precum si ce date
suplimentare ar fi necesare pentru a asigura o intelegere mai aprofundata a
evenimentelor observate si a riscului potential. Rezultatul acestei intruniri va fi
discutat in cadrul sedintei PRAC si, totodata, va contribui la evaluarea aflata in
desfasurare.

Pana in prezent, nu au fost identificati factori de risc specifici pentru aceste
evenimente foarte rare, cum ar fi varsta, sexul sau istoricul medical de tulburari
de coagulare. Nu s-a dovedit 0 legatura cauzald cu vaccinul, insa aceasta este
posibila, iar evaluarea se desfagoara in continuare.

Dupa cum S-a comunicat in data de 18 martie a.c., EMA considera ca beneficiile
vaccinului AstraZeneca in prevenirea COVID-19, afectiune cu risc asociat de
spitalizare si deces, depasesc riscurile de aparitiei a reactiilor adverse.

Mai multe informatii $i recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
precum si pentru publicul larg, sunt disponibile in informatiile despre produs siin
comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii. Persoanele
vaccinate trebuie sa fie constiente de posibilitatea de aparitic a unor astfel de
cazuri foarte rare de cheaguri sanguine. Daca acestea prezinta simptome sugestive
pentru probleme de coagulare, trebuie sa solicite asistentd medicald imediatd sisa
informeze profesionistii din domeniul sdndtati cu privire la vaccinarea recenta.



https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-update-ongoing-evaluation-blood-clot-cases
https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Trad._AstraZeneca%2018.03.2021_FV%20(002).pdf
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/informatii-covid%e2%80%9119-vaccine-astrazeneca-suspensie-injectabila/
https://www.anm.ro/_/COMUNICARI%20DIRECTE/COVID-19%20Vaccine%20AstraZeneca-%20comunicare%20catre%20profesionisti.pdf

EMA continud sd colaboreze cu autorititile nationale din statele membre ale
Uniunii Europene, pentru a se asigura ca sunt raportate cazurile suspectate de
formare de cheaguri sanguine cu caracter neobisnuit; aceste cazuri sunt analizate
in cadrul evaluarii continue a PRAC.

Pe baza tuturor datelor disponibile in prezent, se preconizeaza ca PRAC va emite
o recomandare actualizatd in cadrul sedintei sale plenare din luna aprilie (6-9
aprilie 2021).

Raportul care descrie evaluarea preliminara a PRAC a cazurilor raportate de
cheaguri sanguine, precum si concluziile, sunt disponibile pe website-ul EMA.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea cazurilor foarte rare de formare de cheaguri sanguine cu caracteristici
neobisnuite insotite de niveluri scazute de trombocite (trombocitopenie) se
desfagoara in contextul unui semnal de sigurantd, intr-un ritm accelerat. Un
semnal de sigurantd este un set de informatii despre o reactie adversa noud sau
imcomplet documentatd, posibil cauzatd de un medicament (vaccin) si care
necesita o evaluare suplimentara.

Evaluarea este efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman. Odata ce evaluarea va fi finalizatd, PRAC va emite
recomandarile necesare pentru a reduce la mmimum riscurile asociate cu vaccinul
si pentru a proteja sanatatea pacientilor. Ulterior, recomandarile PRAC vor fi
transmise Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use - CHMP), responsabil pentru evaluarea
problemelor de siguranta referitoare la medicamentele de uz uman, care va adopta
rapid opinia EMA.

EMA ofera recomandari stiintifice care stau la baza utilizarii sigure si eficiente a
vaccinurilor COVID-19.

Recomandarile EMA reprezinta fundamentul pe care fiecare stat membru al UE
isi concepe si implementeazd proprile campanii nationale de vaccinare. Acestea
potvaria de la un stat la altul, in functie de nevoile si de circumstantele nationale,
precum ratele de infectare, populatile considerate prioritare, disponibilitatea
vaccinului si ratele de spitalizare.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/signal-assessment-report-embolic-thrombotic-events-smq-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covid_en.pdf

