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Vaccinul COVID-19 al companiei AstraZeneca: EMA identifica o posibila
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Comitetul de siguranta al EMA (PRAC)a concluzionat miercuri, 7 aprilie a.c., ca
formarea de cheaguri sanguine cu caracteristici neobignuite, asociate cu niveluri
scazute de trombocite, trebuie sa fie inclusa in informatiile despre produs ale
vaccinului Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca), ca
reactie adversa foarte rara.

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, comitetul a luat in considerare toate dovezile
disponibile in prezent, inclusiv opinia unui grup ad-hoc de experti.

EMA reaminteste profesionistilor din domeniul sandtati si persoanelor vaccinate
sd ia 1n considerare, in continuare, posibilitatea aparitiei unor astfel de cazuri
foarte rare de cheaguri sanguine, insotite de un numir scdzut de trombocite
(trombocitopenie), care pot aparea in decurs de 2 saptamani de la vaccinare. Pana
in prezent, majoritatea cazurilor raportate au aparut la femei sub 60 de ani, in
decurs de 2 saptamani de la vaccinare. Pe baza datelor disponibile 1n prezent, nu
au fost confirmati factori de risc specifici.

Persoanele vaccinate trebuie sa solicite asistentd medicald imediata daca prezinta
simptome de cheaguri sanguine asociate cu niveluri scazute de trombocite (a Se
vedea mai jos).

PRAC a mentionat faptul ca cheagurile sanguine au aparut in venele de la nivel
cerebral (tromboza de sinus venos cerebral - CVST)si de la nivelul abdomenului
(tromboza venoasa in teritoriul splanhnic), precum si in artere, impreuna cu
niveluri scazute de trombocite, uneori insotite de sangerare.

Comitetul a efectuat o evaluare aprofundata a 62 de cazuri de tromboza de sinus
venos cerebral si 24 de cazuri de tromboza venoasa in teritoriul splanhnic, in baza
de date de reactii adverse la medicamente a Uniunii Europene (UE), denumita



EudraVigilance, panala datade 22 martie 2021, 18 dintre cazuri fiind fatale.1 Cele
mai numeroase dintre aceste cazuri provin din sistemele deraportare spontana din
Spatiul Economic European (SEE) si Marea Britanie, unde aproximativ 25 de
milioane de persoane au fost vaccinate.

COVID-19 este o afectiune cu risc asociat de spitalizare si deces. Combinatia
raportatd de cheaguri sanguine asociate cu niveluri scazute de trombocite este
foarte rard, iar beneficille generale ale vaccinului in prevenirea COVID-19
depasesc riscurile de aparitiei a reactiillor adverse.

Evaluarea stintifici a EMA sta la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19. Utilizarea vaccinului in timpul campanillor de vaccinare la nivel
national va lua in considerare, de asemenea, situatia pandemica si disponibilitatea
vaccinului in fiecare stat membru.

O explicatie plauzibila a asocierii de cheaguri sanguine cu niveluri scazute de
trombocite ar fi aparitia unui raspuns imunitar, care ar duce la o afectiune similara
cu cea observatauneori la pacientii tratati cu heparind (trombocitopenie indusa de
heparind - TIH). PRAC a solicitat noi studii, precum si modificari ale celor incurs
de desfasurare, pentru a fi furnizate mai multe informatii, siva intreprinde orice
actiuni suplimentare care se vor impune.

PRAC subliniaza importanta unui tratament medical de specialitate acordat cu
promptitudine. Prin recunoasterea semnelor de cheaguri sanguine si niveluri
scazute de trombocite si tratarea rapida a acestora, profesionistii din domeniul
sanatatii pot ajuta persoanele afectate sa se recupereze, evitand complicatiile.

Pacientii trebuie sa solicite asistenta medicala imediata daca prezinta

oricare dintre urmatoarele simptome:
. dificultdti de respiratie,

« durere 1n piept,
. tumefiere a membrelor inferioare,
« durere abdominala (de burtd) persistenta,

. simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe sipersistente sau vedere
incetosata,

- mici pete de sange 1n afara locului de administrare a vaccinului.

1 Pana la datade 4 aprilie 2021, au fost raportate in EudraVigilance 169 cazuri de CVST si 53 de cazuri de tromboza
venoasa in teritoriul splanhnic. Aproximativ 34 de milioane de persoane fusesera vaccinate in SEE si Marea Britanie pana
la aceasta datd. Datele mai recente nu modificd recomandarile PRAC.



Vaccinul Vaxzevria este unul dintre cele patru vaccinuri autorizate in UE pentru
protectie Tmpotriva COVID-19. Studiile aratd ca acest vaccin este eficient in
prevenirea bolii, reducand riscul de spitalizare si decese cauzate de COVID-19.

Ca pentru toate vaccinurile, EMA va continua sda monitorizeze siguranta si
eficacitatea acestui vaccin si sa puna la dispozitie publicului cele mai recente
informatii.

Informatii pentru publicul larg

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

Desi riscul ca acest lucru sa se intample este foarte mic, se recomanda sa fiti
in continuare constienti de posibilitatea aparitiei Simptomelor asociate, astfel
incat sa puteti primi tratament medical imediat, pentru a se veni in sprijinul
recuperarii sia fi evitate complicatiile.

Trebuie sd solicitati imediat asistenta medicala urgentd, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele simptome in saptamanile de dupa vaccinare:

— dificultati de respiratie,

— durere in piept,

— tumefiere a membrelor inferioare,

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

— simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe si persistente sau
vedere incetosata,

— vanatai sau Mici pete rosii rotunde in afara locului de administrare a
vaccinului.

Adresati-va profesionistului din domeniul sanatatii sau contactati autoritatile
nationale de sanatate competente daca aveti intrebari cu privire la derularea
campaniei de vaccinare cu acest vaccin in tara dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

EMA a evaluat cazurile de tromboza asociate cu trombocitopenie si, uneori,
cu sangerare, la persoancle vaccinate cu vaccinul Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca).

Aceste cazuri foarte rare de tromboza (cu trombocitopenie) includ tromboza
venoasa in locuri atipice, precum tromboza de sinus venos cerebral, tromboza
venoasa in teritoriul splanhnic, precum si tromboza arteriala. Majoritatea
cazurilor raportate s-au inregistrat la femei sub 60 de ani. Cele mai frecvente



cazuri au aparut in decurs de 2 saptamani de la administrarea primei doze.
Existda o experienta limitatd cu cea de-a doua doza.

. In ceea ce priveste mecanismul, se crede ci vaccinul ar putea declansa un
raspuns imunitar care ar duce la 0 afectiune atipicd, asemanatoare
trombocitopeniei induse de heparina. In prezent, nu este posibil s se identifice
factori de risc specifici.

« Profesionisti din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si
simptomele tromboembolismului si trombocitopeniei, astfel incat sa poatd
trata prompt persoanele afectate, in conformitate cu recomandarile disponibile.

« Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa informeze persoanele care se
vaccineaza ca trebuie sa solicite asistentda medicald imediata daca dezvolta:

— simptome asociate cheagurilor sanguine, cum ar fi dificultiti de respiratie,
dureri toracice, tumefiere a membrelor inferioare, dureri abdominale
persistente;

— simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe si persistente sau
vedere Tncetosata;

— echimoze sau petesii in afara locului de administrare a vaccinului, dupa
cateva zile de la vaccinare.

. Beneficiile vaccinului continua sa depaseasca riscurile in cazul persoanelor
vaccinate. Vaccinul este eficient in prevenirea COVID-19 si reducerea
spitalizarilor sideceselor.

. Autoritatile nationale potoferi indrumari suplimentare referitoare la derularea
campaniei de vaccinare cu acest vaccin, in conformitate cu situatia din tara
dumneavoastra.

Profesionistii din domeniul sanatitii implicati in administrarea vaccinului in UE
vor primi o comunicare directd catre profesionisti din domeniul sanatatii,
actualizata, care va fi disponibild de asemenea pe o pagina speciald 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
COVID-19 AstraZeneca este compus dintr-un alt virus (din  familia
adenovirusurilor), care a fost modificat pentru a contine gena pentru producerea


https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/

unei proteine din SARS-CoV-2. Vaccinul nu contine virusul in sine si nu poate
provoca COVID-19.

Cele mai frecvente reactii adverse la vaccinul COVID-19 AstraZeneca sunt de
obicei usoare sau moderate si Se amelioreaza in cateva zile dupa vaccinare.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea s-a desfasurat in contextul unui semnal de siguranta, intr-un ritm
accelerat. Un semnal de siguranta este un set de informatii despre o reactie adversa
noud sau incomplet documentata, posibil cauzata de un medicament (vaccin) si
care necesita o evaluare suplimentara.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materic de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman. Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA,
CHMP, evalueaza 1in prezent, cu rapiditate, orice modificare necesara a
informatiilor despre produs.

Evaluarea stuntificd a EMA sta la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19. Recomandarile EMA reprezintd fundamentul pe care fiecare stat
membru al UE isi concepe si implementeaza propriile campanii nationale de
vaccinare. Acestea pot varia de la un stat la altul, in functie de nevoile si de
circumstantele nationale, precum ratele de infectare, populatile considerate
prioritare, disponibilitatea vaccmnului siratele de spitalizare.



