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Comitetul de sigurantia al EMA (Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta - PRAC) continua sa evalueze vaccinul
COVID-19 AstraZeneca si evenimentele tromboembolice
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Mai multe autoritdti responsabile pentru campaniile nationale de vaccinare din
state membre ale UE au intrerupt temporar vaccinarea cu vaccinul COVID-19
AstraZeneca. Aceasta este 0 masurd de precautie luatd in contextul situatiilor
existente de la nivel national, in timp ce EMA analizeaza 0 serie de cazuri legate
de formarea cheagurilor sanguine la persoane carora li s-a administrat vaccinul,
dupa cum s-a transmis anterior.

Evenimente legate de formarea cheagurilor sanguine, unele cu caracteristici
neobisnuite, precumnumar scazut de trombocite, au aparut la un numar foarte mic
de persoane carora li s-a administrat vaccinul. Mii de persoane dezvolta infiecare
an cheaguri sanguine, la nivelul UE, din diverse motive. Numarul evenimentelor
tromboembolice, in ansamblu, la persoanele vaccinate, pare sa nu fie mai mare
decat cel observat la populatia generala.

EMA colaboreaza indeaproape cu compania, cu experti in hematologie si cu alte
autoritati din domeniul sanatatii, inclusiv agentia din Marea Britanie, pe baza
experientei acesteia cu aproximativ 11 milioane de doze de vaccin administrate.

Evaluarea EMA a continuat in weekend, iar o analiza riguroasa a tuturor datelor
referitoare la evenimentele tromboembolice va fi efectuatd in zilele urmatoare.
Expertii analizeaza in detaliu toate datele disponibile si circumstantele clinice ale
unor cazuri specifice pentru a stabili daca vaccinul ar fi avut vreun rol in acest
sens sau daca este posibil ca evenimentul sa fi avut loc din alte cauze. Comitetul
de siguranta al EMA (PRAC) va revizui in continuare informatiile in cursul zilei
de marti, 16 martie a.c. siva convocao reuniune extraordinara joi, 18 martie a.c.,
pentru a concluziona asupra datelor colectate si a oricaror alte actiuni care S-ar
putea impune.

Pandemia COVID-19 este o crizd globala, cu impact devastator asupra sanatatii
publice, societatii si economiei si care continud sa fie o povard majora asupra
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sistemelor de sanatate din UE. Vaccinurile COVID-19 ajuta la protejarea
populatiei impotriva imbolavirii, in special a profesionistilor din domeniul
sanatatii si a populatiei vulnerabile, precum persoanele varstnice sau cele care
suferd de boli cronice. In timp ce evaluarea este in curs de desfasurare, EMA isi
mentine opinia referitoare la faptul ca beneficiile vaccinului AstraZeneca in
prevenirea COVID-19, afectiune cu risc asociat de spitalizare si deces,
depasesc riscurile de aparitiei a reactiilor adverse.

EMA va continua si comunice in continuare, in functie de situatie. Intre timp,
persoanelor carora li s-aadministrat vaccinul si care au orice fel de ingrijorare li
se recomanda sa contacteze un profesionist din domeniul sanatatii. Este important
ca persoanele care suspecteaza aparitia Unor reactii adverse dupa vaccinare sa le
raporteze autoritatii nationale competente in domeniul medicamentului sau unui
profesionist din domeniul sanatatii care poate oferi indrumare 1n acest sens.

Mai multe informatii despre vaccin

Vaccinul COVID-19 AstraZeneca este un vaccin indicat pentru imunizarea activa
apersoanelor cuvarsta de 18 ani si peste pentru prevenirea COVID-19 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 unei proteine din SARS-CoV-2. Vaccinul COVID-19
AstraZeneca nu contine virusul in sine si nu poate provoca COVID-109.

Cele mai frecvente reactii adverse la vaccinul COVID-19 AstraZeneca au fostde
obicei usoare sau moderate si s-au ameliorat in cateva zile dupa vaccinare.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea evenimentelor tromboembolice asociate cu vaccinul COVID-19
AstraZeneca se desfasoara 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 cauzatd de un medicament si care
necesita o evaluare suplimentara.

Evaluarea este efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman. Odata ce evaluarea va fi finalizata, PRAC va emite
recomandarile necesare pentru a reduce la minimum riscurile asociate cu vaccinul
sipentru a proteja sdnatatea pacientilor.



