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Comitetul de siguranta al EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC), a concluzionat saptamana trecutd evaluarea preliminara referitoare la
cazurile de cheaguri sanguine, inclusiv a unor cazuri foarte rare de formare de
cheaguri sanguine, cazuri cu caracteristici neobisnuite, insotite de niveluri scazute
de trombocite, la pacientii vaccinati cu vaccinul COVID-19 AstraZeneca.
Comitetul a confirmat faptul ca vaccinul nu este asociat cu o crestere a riscului
general de formare a cheagurilor sanguine si ca beneficiile acestuia in combaterea
amenintarii inca larg raspandite a COVID-19 continua sa depaseasca riscul de
aparitie a reactiilor adverse. Comitetul a recomandat includerea mai multor
informatii si recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii si publicul
larg in informatiile despre vaccin.

Informatiile actualizate despre produs si comunicarea directa catre profesionistii
din domeniul sanatatii sunt disponibile pe website-ul EMA.

PRAC continui evaluarea cazurilor raportate. In acest context, EMA va convoca,
in data de 29 martie, un grup ad-hoc de experti pentru a furniza informatii
suplimentare in cadrul evaluarii. Experti externi in hematologie (tromboza si
hemostaza), medicina cardiovasculara, boli infectioase, virusologie, neurologie,
imunologie si epidemiologie se vor intruni pentru a isi expune opiniile referitoare
la aspecte precum mecanismele plauzibile de actiune, potentialii factori de risc
subiacenti si orice date suplimentare necesare pentru a asigura o intelegere mai
aprofundatd a evenimentelor observate si a riscului potential. Grupul de experti
va include, de asemenea, doi reprezentanti din partea publicului.

Concluziile reuniunii expertilor, impreuna cu analiza suplimentara a cazurilor
raportate, vor fi avute in vedere la evaluarea continud a PRAC. Recomandarile
actualizate ale PRAC sunt asteptate in cadrul sedintei sale plenare din aprilie (6-
9 aprilie 2021).

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea evenimentelor tromboembolice asociate cu vaccinul COVID-19
AstraZeneca se desfasoard in contextul unui semnal de sigurantd, intr-un ritm


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Trad._AstraZeneca%2018.03.2021_FV%20(002).pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/covid-19-vaccine-astrazeneca-risk-thrombocytopenia-coagulation-disorders
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/covid-19-vaccine-astrazeneca-risk-thrombocytopenia-coagulation-disorders

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. Odata ce evaluarea va fi finalizata, PRAC va emite
recomandarile necesare pentru a reduce la minimum riscurile asociate cu vaccinul
si pentru a proteja sanatatea pacientilor.

Precizare a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia

Informatiile actualizate despre vaccinul COVID-19 AstraZeneca , in limba
romana, sunt disponibile pe website-ul EMA, la urmatorul link:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-
vaccine-astrazeneca-epar-product-information ro.pdf

Comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii, in limba roman3,
pentru vaccinul COVID-19 AstraZeneca este disponibila pe website-ul
ANMDMR (www.anm.ro), la urmatorul link:

https://www.anm.ro/ /COMUNICARI%20DIRECTE/COVID-
19%20Vaccine%20AstraZeneca-%20comunicare%20catre%20profesionisti.pdf
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