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1. Introducere

Pentru a veni in sprijinul autoritatilor nationale in vederea ludrii unor decizii
referitoare privind modul optim de utilizare a vaccinului pe teritoriile lor,
Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA, CHMP, a analizat in
continuare datele disponibile pentru a plasa riscul aparitiei unor cazuri foarte rare
de cheaguri sanguine (tromboza cu sindrom de trombocitopenie) in contextul
beneficiilor vaccinului pentru diferite grupe de varsta si al diferitelor rate de
infectare.

Analiza va informa factorii de decizie de la nivel national cu privire la livrarea
vaccinului, ludnd 1n considerare situatia cauzata de pandemie pe masura ce
evolueaza, si alti factori, precum disponibilitatea vaccinului. Analiza s-ar putea
schimba pe masura ce noi date vor fi disponibile.

Comitetul a analizat beneficiile vaccinului si riscul aparitiei de cheaguri sanguine
cu caracteristici neobisnuite, Insotite de un numdr scdzut de trombocite
(trombocitopenie), in diferite grupe de varsta in contextul ratelor zilnice de
infectare: scazuta (55 la 100.000 de persoane), medie (401 la 100.000 de
persoane) si ridicata (886 la 100.000 de persoane).

A fost analizatd prevenirea spitalizarilor, interndrilor in UTI s1 deceselor cauzate
de COVID-19, presupunand o eficacitate a vaccinului de 80% pe o perioada de
patru luni. Detaliile referitoare la analiza completa si metodologie sunt disponibile
in cadrul raportului de evaluare, care va fi publicat in curand.



2. Internari impuse de COVID-19 prevenite prin vaccinarea cu Vaxzevria
in comparatie cu cazurile de formare de cheaguri sanguine cu caracteristici
neobisnuite, asociate cu valori scazute ale numarului de trombocite
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* "High” exposure: using virus circulation for January 2021 (incidence 886/100,000 population)



Rata de infectare medie*

per 100,000 people, after 1* dose
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* "Medium” exposure: using virus circulation for March 2021 (incidence 401/100,000 population)



Rata de infectare scazuta*™
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* "Low” exposure: using virus circulation for September 2020 (incidence: 55/100,000 population)
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3. Internari in unititi de terapie intensiva (UTI) impuse de COVID-19
prevenite prin vaccinarea cu Vaxzevria in comparatie cu cazurile de formare
de cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite, asociate cu valori scazute
ale numarului de trombocite
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* "Medium” exposure: using virus circulation for March 2021 (incidence 401/100,000 population)
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* "Low" exposure: using virus circulation for September 2020 (incidence: 55/100,000 population)



4. Decese cauzate de COVID-19 prevenite prin vaccinarea cu Vaxzevria in
comparatie cu cazurile de formare de cheaguri sanguine cu caracteristici
neobisnuite, asociate cu valori scizute ale numérului de trombocite
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* "High" exposure: using virus circulation for January 2021 (incidence 886/100,000 population)
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5. Multumiri

Aceste grafice se bazeaza pe unele similare, elaborate de catre Centrul Winton
pentru Risc si Comunicare de Dovezi al Universitatii din Cambridge. Experti in
comunicarea riscurilor si reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii
au fost consultati pe parcursul elaborarii acestor grafice:

John Aston - Centrul Winton pentru Risc si Comunicare de Dovezi al Universitatii
din Cambridge, Marea Britanie

Frederic Bouder - Universitatea din Stavanger, Norvegia
Carine Dochez — Universitatea din Antwerp, Belgia

Alexandra Freeman - Centrul Winton pentru Risc si Comunicare de Dovezi al
Universitatii din Cambridge, Marea Britanie

Wolfgang Gaissmaier - Universitatea din Konstanz, Germania
Barbara Gallani - Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentelor, Italia

Heidi Larson - Scoala pentru Igiend si Medicind Tropicald din Londra, Marea
Britanie

Anita Simonds - Societatea Europeana de Boli Respiratorii (ERS)

David Spiegelhalter - Centrul Winton pentru Risc si Comunicare de Dovezi al
Universitatii din Cambridge, Marea Britanie

Tiago Villanueva - Uniunea Europeana a Medicilor Generalisti (UEMO)


https://wintoncentre.maths.cam.ac.uk/news/communicating-potential-benefits-and-harms-astra-zeneca-covid-19-vaccine/

