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Comitetul de siguranta al EMA (comitetul PRAC) a analizat in acesta luna o serie
de semnale de siguranta legate de vaccinurile COVID-19. Evaluarea semnalelor
de siguranta reprezintd un aspect de rutind al activitatilor de farmacovigilenta si
este esentiald pentru a se asigura cd autoritdtile de reglementare au cunostinte
cuprinzatoare despre beneficiile si riscurile unui medicament.

PRAC a finalizat evaluarea semnalului de siguranta referitor la tumefiere la
nivelul fetei aparuta in urma administrarii vaccinului COVID-19 Comirnaty

Dupa evaluarea tuturor dovezilor disponibile, inclusiv a cazurilor raportate in baza
de date europeana referitoare la reactiile adverse suspectate (EudraVigilance) si a
datelor din literatura stiintifica, PRAC a considerat ca existd cel putin o
posibilitate rezonabild de asociere cauzala intre vaccin si cazurile raportate de
tumefiere la nivelul fetei la persoanele carora li s-au administrat anterior injectii
de tip umplere dermicd (substante moi, de consistentd gelatinoasd, injectate
subcutanat). In consecinti, PRAC a concluzionat ci tumefierea la nivelul fetei
aparuta la unele persoane carora li s-au administrat anterior injectii de tip umplere
dermica ar trebui sd fie inclusa ca reactie adversa in sectiunea 4.8 din rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) si in sectiunea 4 din prospectul cu informatii
pentru pacient al Comirnaty. Raportul beneficiu-risc al vaccinului ramane
neschimbat.

PRAC a finalizat evaluarea cazurilor de formare de cheaguri sanguine cu
caracteristici neobisnuite, asociate cu niveluri scizute de trombocite’ in urma
administrarii vaccinului COVID-19 Janssen

PRAC si-a incheiat evaluarea vaccinului COVID-19 Janssen si a confirmat, asa
cum s-a comunicat anterior, c¢a beneficiile vaccinului in prevenirea COVID-19
depasesc riscurile aparitiei reactiilor adverse. In incheierea evaluirii, Comitetul a
recomandat, pe 20 aprilie, actualizarea suplimentara a atentionarii referitoare la
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https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/EMA%20press%20release_Janssen_possible%20link%20to%20very%20rare%20cases%20of%20unusual%20blood%20clots_low%20blood%20platelets_FV.pdf

sindromul de trombozd (formarea cheagurilor de sange la nivelul vaselor
sanguine) cu trombocitopenie (numar scazut de trombocite din sange), care a fost
mentionat anterior, in informatiile despre produs ale vaccinului COVID-19
Janssen. In continuare, informatiile despre produs vor include recomandari pentru
ca pacientii care au fost diagnosticati cu trombocitopenie in decursul a trei
sdptamani de la vaccinare sd fie investigati in mod activ pentru semne de
tromboza. In mod similar, pacientii care prezinta tromboembolism in decursul a
trei sdptamani de la vaccinare trebuie sa fie investigati pentru trombocitopenie. In
cele din urma, sindromul de tromboza cu trombocitopenie va fi adaugat ca ,,risc
important identificat” in planul de management a riscurilor vaccinului. In plus,
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd va furniza un plan pentru a studia in
continuare posibilele mecanisme care stau la baza acestor evenimente extrem de
rare.

PRAC continua sa monitorizeze indeaproape vaccinurile COVID-19
Comirnaty si Moderna pentru a detecta cazuri de formare de cheaguri
sanguine cu caracteristici neobisnuite, asociate cu niveluri scazute de
trombocite?

PRAC monitorizeaza indeaproape daca vaccinurile de tip ARN mesager ar putea
fi, de asemenea, corelate cu cazurile rare, neobisnuite de formare de cheaguri
sanguine, asociate cu niveluri scazute de trombocite, reactie adversa raportata la
Vaxzevria si vaccinul COVID-19 Janssen. In urma unei evaluiri a rapoartelor
despre aparitia reactiilor adverse suspectate, PRAC considera ca, in acest stadiu,
nu exista un semnal de siguranta pentru vaccinurile de tip ARN mesager. Au fost
raportate doar cateva cazuri de formare de cheaguri sanguine asociate cu niveluri
scazute de trombocite. Atunci cand sunt analizate in contextul expunerii
oamenilor la vaccinurile de tip ARN mesager, aceste cifre sunt extrem de mici,
iar frecventa lor este mai mica decat cea care apare la persoanele nevaccinate. in
plus, aceste cazuri nu par sa prezinte modelul clinic specific observat in cazul
Vaxzevria si al vaccinului COVID-19 Janssen. In general, dovezile actuale nu
sugereaza o relatie cauzala.

EMA va continua sa monitorizeze indeaproape acest aspect si sa comunice mai
multe informatii, daca este necesar.

Subiecte de interes referitoare la monitorizarea imbunatatita a vaccinurilor
COVID-19

Monitorizarea imbunatatita a sigurantei sub forma de rezumate ale rapoartelor
privind siguranta in contextul pandemiei este unul dintre angajamentele solicitate
detinatorilor autorizatiei de punere pe piata in contextul autorizatiei conditionate

2 Sindrom de tromboza cu trombocitopenie (STT)



de punere pe piatd. Detindtorii autorizatiei de punere pe piata au obligatia de a
transmite lunar rezumate ale rapoartelor privind siguranta in contextul pandemiei
catre EMA. Aceste rapoarte sunt evaluate de PRAC si orice domeniu de interes
este investigat in continuare, daca este necesar.

PRAC evalueaza raportarile de sindrom Guillain-Barré in wurma
administrarii vaccinului COVID-19 AstraZeneca

Ca etapa a evaluarii rezumatelor rapoartelor privind siguranta in contextul
pandemiei pentru Vaxzevria (vaccinul Covid-19 AstraZeneca), PRAC analizeaza
datele furnizate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata referitoare la cazurile
aparitiei de sindrom Guillain-Barré (GBS) raportate in urma vaccinarii.
Sindromul Guillain-Barré este o afectiune a sistemului imunitar care determina
inflamatia nervului si poate duce la durere, amortire, atrofie musculara si
dificultati de mers. Sindromul Guillain-Barré a fost identificat in timpul
procesului de autorizare de punere pe piata ca posibila reactic adversa care
necesita activitati specifice de monitorizare a sigurantei. PRAC a solicitat
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd sa furnizeze date detaliate
suplimentare, inclusiv o analizd a tuturor cazurilor raportate in contextul
urmatorului raport privind siguranta in contextul pandemiei.

PRAC isi va continua evaluarea si va comunica in continuare, atunci cand vor fi
disponibile noi informatii.

PRAC evalueaza rapoartele de miocardita in urma administrarii Comirnaty
si vaccinului COVID-19 Moderna

EMA a luat la cunostinta de cazuri de miocardita (inflamatie a muschiului inimii)
si pericardita (inflamatie a membranei care acopera inima) raportate, in principal,
dupi vaccinarea cu Comirnaty. In prezent, nu existi nicio dovada ca aceste cazuri
s-ar datora vaccinului. Cu toate acestea, PRAC a solicitat detinatorului autorizatiei
de punere pe piata sa furnizeze date suplimentare detaliate, inclusiv o analiza a
evenimentelor in functie de varsta si sex, in contextul urmatorului raport privind
siguranta in contextul pandemiei si va decide daca mai sunt necesare si alte actiuni
de reglementare. In plus, PRAC a solicitat detinatorului autorizatiei de punere pe
piata pentru vaccinul COVID-19 Moderna - tot un vaccin de tip ARN mesager -
sa monitorizeze cazurile similare cu vaccinul lor si sa furnizeze o analiza detaliata
a evenimentelor in contextul urmatorului raport privind siguranta in contextul
pandemiei. EMA va transmite mai multe informatii, pe masura ce acestea devin
disponibile.

Glosar:



Evaluiri ale semnalului de siguranta. Un semnal de sigurantd este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzala posibild sau un nou
aspect al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversa
care justifica efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de
sigurantd provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si
literatura stiintificd. Mai multe informatii sunt disponibile in Gestionarea
semnalului de siguranta.

Rapoartele periodice actualizate referitor la siguranta - RPAS (periodic
safety update reports - PSURs)sunt rapoarte intocmite de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru a descrie experienta de siguranta
avutd cu un medicament, la nivel global, pe parcursul unei perioade stabilite
dupd autorizarea acestuia. RPAS pentru medicamente care contin aceeasi
substanta activa sau aceeasi combinatie de substante active, dar care au
autorizatii de punere pe piatd diferite si sunt autorizate in diferite state
membre ale UE, sunt evaluate impreuna printr-o singurd procedurd de
evaluare. Mai multe informatii sunt disponibile in Rapoartele periodice
actualizate de siguranta: Iintrebari si rdspunsuri.

Planurile de management ale riscurilor — PMR sunt descrieri detaliate
ale activitatilor si interventiilor concepute in vederea identificarii,
caracterizarii, prevenirii sau reducerii la minimum a riscurilor legate de
medicamente. Companiile trebuie sa transmitd un PMR catre EMA atunci
cand solicitd o autorizatie de punere pe piatd. PMR sunt actualizate
continuu pe tot parcursul vietiit medicamentului respectiv, pe masurd ce
apar noi informatii disponibile. Mai multe informatii sunt disponibile in
Planurile de management ale riscurilor.

Studiile de siguranta post-autorizare (PASS) sunt studii efectuate dupa
ce un medicament a fost autorizat, pentru a obtine informatii suplimentare
de siguranta acestuia sau pentru a masura eficacitatea masurilor de
gestionare a riscurilor. PRAC evalueaza protocoalele (aspecte legate de
organizarea unui studiu) si rezultatele studiilor de siguranta post-autorizare.
Mai multe informatii sunt disponibile in Studii de siguranta post-autorizare.

Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor de tipul preocuparilor legate de sigurantd sau raportul
beneficiu-risc al unui medicament sau al unei clase de medicamente. In
cadrul unei proceduri de arbitraj de siguranta medicamentelor, PRAC i se
solicitd din partea unui stat membru sau a Comisiei Europene sa efectueze
o evaluare stiintifica a unui anumit medicament sau clase de medicamente,
in numele UE. Mai multe informatii sunt disponibile in Procedurile de

arbitraj.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management/risk-management-plans
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/post-authorisation-safety-studies-pass-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

e Rapoartele privind siguranta in contextul pandemiei au fost introduse
ca etapd a monitorizdrii imbunatatite a sigurantei vaccinurilor COVID-109.
Detinatorii de autorizatie de punere pe piatd trebuie sa transmita lunar
aceste rapoarte catre EMA, venind astfel in completarea transmiterii RPAS.
Pentru mai multe informatii, va rugam sa accesati Planul de
farmacovigilenta al EMA pentru vaccinurile COVID-109.

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare

Zynteglo — Procedura , .
de arbitraj — Articolul In curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
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Medicamentele pe baza

de amfepramona - fn curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj —

Articolul 31



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/zynteglo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/zynteglo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products

