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EMA a emis recomandari actualizate privind aparitia cheagurilor sanguine,
insotite de un numar scazut de trombocite, care apar in urma vaccindrii CU
Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca).

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) recomanda
profesionistilor din domeniul sanatati:

« Sa nu administreze Vaxzevria niciunui pacient care a avut cheaguri sanguine
insotite de un numar scdzut de trombocite (sindrom de trombozd cu
trombocitopenie - STT) in urma vaccinarii.

. Sa fie atenti la simptomele de aparitie a cheagurilor sanguine la orice pacient
diagnosticat cu numar scazut de trombocite (trombocitopenie), in decurs de 3
sdptdmani de la vaccinare.

. Sa fie atenti la simptomele de prezenta a unui numar scazut de trombocite
(trombocitopenie) la orice pacient diagnosticat cu cheaguri sanguine, in decurs
de 3 saptamani de la vaccinare.

. Sa se asigure ca pacientii care prezintd in urma vaccindrii cheaguri sanguine,
insotite de un numar scazut de trombocite, primesc ingrijire de specialitate.

Desi posibilitatea aparitiei de cheaguri sanguine, insotite de un numar scazut de
trombocite (trombocitopenie), este foarte scazuta, EMA recomanda in continuare
pacientilor sa fie atenti la simptomele tromboembolismului si trombocitopeniei
(vezi mai jos), astfel incat sa poatd primi imediat asistentda medicala urgenta, daca
este cazul.

Recomandarile actualizate ale EMA pentru profesionistii din domeniul sanatatii
sunt incluse in informatiile despre produs. Ca pentru toate vaccinurile, EMA si
autoritatile nationale VOr continua sa monitorizeze siguranta acestui vaccin si Vor
actualiza recomandarile atunci cand este necesar, pentru a proteja sandtatea
publica.


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Trad._AstraZeneca%20public%20health%20communication%2004.2021_%20FV%20(002).pdf

Informatii pentru publicul larg

Au fost inregistrate cazuri de cheaguri sanguine cu caracteristici neobignuite,
asociate cu niveluri scazute de trombocite, la pacientii vaccinati cu vaccinul
Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca).

Nu se recomanda vaccinarea cu Vaxzevria daca ati avut cheaguri sanguine,
insotite de un numar scazut de trombocite, in urma administrarii vaccinului.

Medicul dumneavoastra va va consulta daca prezentati orice tip de cheag
sanguin sau numar scazut de trombocite, in urma administrarii vaccinului.

Trebuie sd solicitati imediat asistentd medicald urgenta, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele simptome in decurs de 3 saptamani de la vaccinare:

— dificultati de respiratie,

— durere in piept,

— tumefiere a membrelor inferioare,
— durere a membrelor inferioare,

— durere in zona abdominala (durere de burta) persistenta,

— simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe si persistente, vedere
incetosata, confuzie sau convulsii (crize)

— vanatdi neobisnuite sau mici pete rosii rotunde in afara locului de
administrare a vaccinului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

EMA introduce o contraindicatic pentru Vaxzevria (denumire anterioara:
COVID-19 Vaccine AstraZeneca) pentru pacientii cu sindrom de tromboza cu
trombocitopenie (STT) in urma administrarii acestui vaccin.

Sindromul de trombozd cu trombocitopenie (STT) necesitd tratament de
specialitate, astfel incat profesionistilor din domeniul sanatétii li se recomanda
sda consulte ghidurile in vigoare s1  / sau  specialistii
(hematologi/specialisti cu experientd in tratamentul tulburarilor de coagulare)
pentru a diagnostica si trata afectiunea.

Profesionistilor din domeniul sanatati li se recomanda sa fie atenti la
simptomele de tromboza in cazul oricarui pacient diagnosticat cu
trombocitopenie, in decurs de 3 saptamani de la vaccinarea cu Vaxzevria,
precum si la simptomele de trombocitopenie in cazul oricarui pacient
diagnosticat cu tromboza, in decurs de 3 saptamani de la vaccinarea cu
Vaxzevria.



« Profesionistilor din domenwul sanatatu li se recomandd sa indrume in
continuare pacientii, astfel incat sa solicite asistentd medicald urgentd daca
prezintd simptome de tromboza sau trombocitopenie.

Profesionistii din domeniul sanatitii vor primi o comunicare directd catre
profesionistii din domeniul sanatatii, care va contine informatiile de mai sus siva
fi disponibila pe o pagina speciala de pe website-ul ANMDMR.

Mai multe informatii despre vaccin

Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca) este un vaccin
pentru prevenirea bolii coronavirus 2019 (COVID-19) la persoanele cu varsta de
18 ani si peste. COVID-19 este cauzata de virusul SARS-CoV-2. Vaccinul
Vaxzevria este compus dintr-un alt virus (din familia adenovirusurilor), care a fost
modificat pentru a contine gena pentru producerea proteinei spike din SARS-
CoV-2. Vaccinul nu contine virusul in sine si nu poate provoca COVID-19.

Cele mai frecvente reactii adverse la acest vaccin sunt de obicei usoare sau
moderate si se amelioreaza in cateva zile dupa vaccinare.

Mai multe informatii despre procedura

Comitetul de siguranta al EMA (Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta — PRAC) si Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP) au efectuat aceasta
evaluare a Vaxzevria in contextul unei proceduri cunoscute sub denumirea de
“variatie de tip II’. Comisia Europeana va emite o decizie finald cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabilda in toate statele membre ale UE.

Mai multe informatii despre evaluarile EMA referitoare la aparitia unor cazuri de
formare de cheaguri sanguine, insotite de un numar scazut de trombocite, in urma
vaccinarii cu Vaxzevria, inclusiv cele mai recente actualizari privind siguranta,
sunt disponibile pe website-ul EMA.



https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/type-ii-variation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca

