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Concluziile PRAC referitoare la aparitia unor cazuri foarte rare de formare
de cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite, insotite de un numar
scazut de trombocite (trombocitopenie), in urma administrarii vaccinului
Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca)

Comitetul de sigurantd al EMA (comitetul PRAC) a concluzionat ca aparitia unor
cazuri foarte rare de formare de cheaguri sanguine cu caracteristici neobignuite,
insotite de un numar scazut de trombocite, trebuie sa fie inclusd in informatiile
despre produs ale vaccinului Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19
Vaccine AstraZeneca), ca reactie adversa foarte rara.

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

EMA reaminteste profesionistilor din domeniul sdndtati si persoanelor vaccinate
sd ia in considerare, in continuare, posibilitatea aparitiei unor cheaguri sanguine,
insotite de un numar scazut de trombocite, care pot aparea, extrem derar, in decurs
de 2 saptamani de la vaccinare.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa accesati comunicatul de presa EMA.

PRAC evalueaza semnalul de sindrom de extravazare capilara in urma
vaccinarii cu vaccinul Vaxzevria (denumire anterioaria: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca)

PRAC a demarat evaluarea unui semnal de siguranta pentru a analiza raportarile
referitoare la sindromul de extravazare capilara la persoanele care au fost
vaccinate cu Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca).


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Trad._AstraZeneca%20public%20health%20communication%2004.2021_%20FV%20(002).pdf

Au fost raportate cinci cazuri ale acestei tulburari foarte rare, in baza de date
EudraVigilance, caracterizate prin extravazarea de lichid de la nivelul vaselor
sanguine, cauzand edemul tesuturilor si scaderea tensiunii arteriale.

In acest stadiu, nu este clar deocamdatd daci existd o asociere cauzald intre
vaccinare si raportarile referitoare la sindromul de extravazare capilara. Aceste
raportari indica un ,,semnal de sigurantd” - informatii despre reactii adverse noi
sau o modificare a reactillor cunoscute, posibil asociate de utilizarea unui
medicament (vaccin) si care necesita efectuarea unor investigatii suplimentare.

PRAC va evalua toate datele disponibile pentru a decide dacda o relatie de
cauzalitate este confirmatd saunu. In cazurile in care o relatie de cauzalitate este
confirmatd sau consideratd probabild, sunt necesare masuri de reglementare
pentru a reducere la minimum riscul. Acestease concretizeaza de obicei sub forma
unor actualizari ale rezumatului caracteristicilor produsului si prospectului.

EMA va comunica in continuare cu privire la rezultatul evaluarii PRAC.

PRAC investigheaza evenimentele tromboembolice aparute in urma
vaccindrii cu vaccinul COVID-19 Janssen

PRAC a demarat evaluarea unui semnal de sigurantd pentru a analiza raportarile
de evenimente tromboembolice (formarea de cheaguri sanguine care determina
obstructia unui vas sanguin) la persoanele vaccinate cu vaccinul COVID-19
Janssen.

Patru cazuri grave de aparitic a unor cheaguri sanguine cu caracteristici
neobisnuite, asociate cu niveluri scdzute de trombocite, au fost raportate dupa
vaccinarea cu vaccinul COVID-19 Janssen. Un caz a fost raportat in cadrul unui
studiu clinic, iar celelalte trei au fost raportate de pe teritoriul SUA. Unul dintre
acestea a fost fatal.

in prezent, vaccinul COVID-19 Janssen este utilizat numai in SUA, pe baza unei
autorizatii de utilizare in situatii de urgentd. Vaccinul COVID-19 Janssen a fost
autorizat in UE pe 11 Martie 2021. Vaccinul nu a fost inca utilizat in niciun stat
membru al UE, 1nsa se asteapta sa fie utilizat in urmatoarele saptamani. Aceste
raportari indicd un ,,semnal de sigurantd”, insa in prezent nu este clar daca exista
o asociere cauzala intre vaccinarea cu vaccinul COVID-19 Janssen si aceste
evenimente. PRAC investigheaza aceste cazuri si va decide daca sunt necesare
actiuni de reglementare, care constda de obicei intr-o actualizare a informatiilor
despre produs.

EMA va transmite mai multe informatii dupa finalizarea evaluarii.



Glosar:

Evaluiri ale semnalului de siguranti. Un semnal de siguranta este
informatia care sugereazd o noua asociere cauzald 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: raportari spontane, studii clinice si
literatura stiintificd. Mai multe informatii sunt disponibile Tn Gestionarea
semnalului de siguranta.

Rapoartele periodice actualizate referitor la sigurantd - RPAS
(periodic safety update reports - PSURS) sunt rapoarte intocmite de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatda pentru a descrie experienta
referitoare la sigurantd avuta cu un medicament, la nivel global, pe
parcursul unei perioade stabilite dupa autorizarea acestuia. RPAS pentru
medicamente care contin aceeasi substantd activd sau aceeasi combinatie
de substante active, dar care au autorizatii de punere pe piata diferite si sunt
autorizate 1n diferite state membre ale UE, sunt evaluate impreuna printr-o
singurd procedura de evaluare. Mai multe informatii sunt disponibile in
Rapoartele periodice actualizate referitoare la siguranta: intrebari si

raspunsuri.

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 autorizatic de punere pe piatd. PMR sunt actualizate
continuu pe tot parcursul vietii medicamentului respectiv, pe masura ce
apar noi informatii disponibile. Mai multe informatii sunt disponibile in
Planurile_de management ale riscurilor.

Studiile de siguranta post-autorizare sunt studii efectuate dupa ce un
medicament a fost autorizat, pentru a obtine informatii suplimentare
referitoare la 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 suntdisponibile 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 referitoare la siguranta medicamentelor,
PRAC 1se solicita din partea unui stat membru sau a Comisiei Europene sa
efectueze o evaluare stintifica a unui anumit medicament sau clase de
medicamente, in numele UE. Mai multe informati 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/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

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare
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Pentru mai multe informatii, va rugam sa accesati:

https://mwww.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-
risk-assessment-committee-prac-6-9-april-2021



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/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
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-6-9-april-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-6-9-april-2021

