COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency - EMA):

Vaxzevria: EMA contraindica utilizarea vaccinului la persoanele cu
antecedente de sindrom de extravazare capilara
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Comitetul de siguranta al EMA (Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta — PRAC) a concluzionat ca persoanele diagnosticate anterior
cu sindrom de extravazare capilara nu trebuic sa se vaccineze cu Vaxzevria
(denumire anterioard: COVID-19 Vaccine AstraZeneca). De asemenea,
Comitetul a concluzionat ca sindromul de extravazare capilard ar trebui addugat
in informatiile aprobate despre vaccin ca o noua reactie adversa la acest vaccin,
impreund cu o atentionare pentru a creste gradul de constientizare al
profesionistilor din domeniul sanatatii si persoanelor vaccinate cu privire la acest
risc.

Comitetul a realizat o evaluare aprofundata a 6 cazuri de sindrom de extravazare
capilard la pacienti vaccinati cu Vaxzevria.> Majoritatea cazurilor au fost raportate
la femei si in decurs de 4 zile de la vaccinare. Trei pacienti aveau in antecedente
sindrom de extravazare capilar, iar unul a decedat ulterior. Incepand cu 27 Mai
2021, peste 78 de milioane de doze de Vaxzevria fusesera administrate pe
teritoriul UE / SEE si al Marii Britanii.?

Sindromul de extravazare capilara este o afectiune foarte rara, grava, caracterizat
prin extravazarea de lichid de la nivelul vasele de sange mici (capilare), ducand
indeosebi la tumefierea membrelor superioare si inferioare, tensiune arteriala
scdzuta, vascozitate crescutd a sangelui si niveluri scdzute de albumina (o proteind
importanta din sange).

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si simptomele
sindromului de extravazare capilara si la riscul de reaparitie a acestuia la pacientii
diagnosticati anterior cu aceasta afectiune.

L Au fost analizate 14 rapoarte de sindrom de extravazare capilara; sase dintre acestea au detinut suficiente informatii
pentru evaluare ulterioara si au fost considerate cazuri de sindrom de extravazare capilara.

2 SEE: 40,4 milioane (https://gap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#distribution-tab);
UK: 24,3 milioane - prima doza si 13,4 milioane - a doua doza
(https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-
summary-of-yellow-card-reporting)



https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#distribution-tab
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting

Persoanele vaccinate cu VVaxzevria trebuie sa solicite asistenta medicala imediata
dacd prezinta simptome precum tumefierea rapida a membrelor superioare si
inferioare sau cresterea brusca in greutate, in zilele urmatoare de la vaccinare.
Aceste simptome sunt adesea asociate cu senzatia de lesin (din cauza tensiunii
arteriale scazute).

PRAC va continua sa monitorizeze cazurile care prezinta aceasta afectiune si va
intreprinde toate actiunile necesare in acest sens. De asemenea, PRAC a solicitat
AstraZeneca, compania care comercializeaza Vaxzevria, informatii suplimentare
despre mecanismul posibil de aparitie a sindromului de extravazare capilara, in
urma vaccinarii.

Informatii pentru persoanele vaccinate

« A fost inregistrat un numar foarte mic de cazuri de sindrom de extravazare
capilard la pacientii vaccinati cu vaccinul Vaxzevria (denumire anterioara:

COVID-19 Vaccine AstraZeneca).

. Vaccinarea cu Vaxzevria este contraindicata daca ati avut anterior sindrom de
extravazare capilara.

« Sindromul de extravazare capilara este o afectiune grava. Posibilitatea aparitiei
acestei afectiuni este foarte mica, insa se recomanda sa fiti in continuare atenti
la simptome, astfel incat sa puteti primi tratament medical imediat pentru a
inlesni recuperarea si a evita complicatiile.

. Trebuie sa solicitati imediat asistenta medicala, daca prezentati urmatoarele
simptome in zilele de dupa vaccinare, care pot fi insotite de senzatia de lesin
(din cauza tensiunii arteriale scazute):

— tumefiere rapidd a membrelor superioare si inferioare
— crestere brusca in greutate.

« Adresati-va profesionistului dumneavoastra din domeniul sanatatii sau
contactati autoritatile nationale de sanatate competente daca aveti intrebari cu
privire la utilizarea vaccinului in tara dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. EMA aevaluat cazuri de sindrom de extravazare capilara la persoane vaccinate
cu vaccinul Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca).

« Profesionistii din domeniul sdnatatii nu trebuie sd administreze Vaxzevria
pacientilor cu antecedente de sindrom de extravazare capilara.

« Sindromul de extravazare capilard este o afectiune foarte rara, grava, care
poate fi fatala dacd nu este tratatd. Aceastd afectiune este caracterizata prin



extravazarea de lichid din capilare, ducand la edem care afecteaza in principal
membrele, hipotensiune, hemoconcentrare si hipoalbuminemie.

« Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa constientizeze riscul reaparitiei
sindromului de extravazare capilara la persoanele care au avut anterior aceasta
afectiune.

« Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si
simptomele de sindrom de extravazare capilara. Pacientii care prezintd un
episod acut de sindrom de extravazare capilara dupa vaccinare necesita
tratament medical imediat si pot necesita monitorizare continua de specialitate
si terapie intensiva de sustinere.

. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa informeze persoanele care se
vaccineaza ca trebuie sa solicite asistentd medicald imediata daca prezinta
urmatoarele simptome in zilele de dupa vaccinare, care pot fi insotite de
senzatia de lesin (din cauza tensiunii arteriale scazute):

— tumefierea extremitatilor
— cresterea brusca in greutate.

« Informatiile despre vaccin vor fi actualizate pentru a include o contraindicatie
la persoanele cu antecedente de sindrom de extravazare capilara. Afectiunea
va fi, de asemenea, mentionata ca reactie adversa cu frecventda necunoscuta.

Profesionistii din domeniul sdnatatii care prescriu, distribuie sau administreaza
vaccinul vor primi o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
in timp util, care va fi disponibilda pe o pagind speciala de pe website-ul
ANMDMR.

Mai multe informatii despre vaccin

Vaxzevria (denumire anterioard: 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 citeva zile dupa vaccinare.


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

Mai multe informatii despre procedura

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

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman. Recomandarile PRAC vor fi trimise comitetului
pentru medicamente de uz uman al EMA, CHMP, in vederea aprobatrii.

Evaluarea stiintifica a EMA sta la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19. Recomandarile EMA reprezintda fundamentul pe care fiecare stat
membru al UE 1isi concepe si implementeaza propriile campanii nationale de
vaccinare. Acestea pot varia de la un stat la altul, in functic de nevoile si de
circumstantele nationale, precum ratele de infectare, populatiile considerate
prioritare, disponibilitatea vaccinului si ratele de spitalizare.



