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Vaccinuri COVID-19: EMA evalueaza cazurile de sindrom inflamator multisistem

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) evalueaza daca exista un risc de sindrom inflamator
multisistem (MIS) in cazul vaccinurilor COVID-19 in urma unui raport al MIS la Comirnaty.
Cazul s-a produs la un tanar de 17 ani din Danemarca, care si-a revenit complet de atunci.

Unele cazuri de MIS au fost raportate si in SEE dupi vaccinarea cu alte vaccinuri COVID-19%

MIS este o afectiune inflamatorie grava, care afecteaza multe parti ale corpului si simptomele
pot include oboseald, febra severa persistentd, diaree, varsaturi, dureri de stomac, cefalee,
dureri in piept si dificultati de respiratie. MIS a fost raportat anterior dupa boala COVID-109.
Pacientul danez, cu toate acestea, nu a avut antecedente de COVID-19.

MIS este rard, iar rata incidentei sale inainte de pandemia COVID-19, estimatd din 5 tari
europene, a fost de aproximativ 2 pana la 6 cazuri la 100.000 pe an la copii si adolescenti cu
varsta sub 20 de ani si sub 2 cazuri la 100.000 pe an la adultii cu varsta de 20 de ani sau mai
mult.

In acest stadiu, nu existd nicio modificare a recomandarilor actuale ale UE pentru utilizarea
vaccinurilor COVID-19.

PRAC incurajeaza toti profesionistii din domeniul sanatatii sa raporteze orice caz de MIS si
alte evenimente adverse la persoanele care primesc aceste vaccinuri.

PRAC va evalua acum datele disponibile despre MIS, pentru a determina dacé starea poate fi
cauzatd de vaccin si va recomanda daca sunt necesare modificari ale informatiilor despre
medicament ale vaccinurilor. EMA si autoritatile nationale vor furniza actualizari suplimentare,
dupa caz.

Vaccinul COVID-19 Janssen si tromboembolismul venos

Ca parte a monitorizarii continue a sigurantei vaccinurilor COVID-19, PRAC analizeaza datele
privind cazurile de tromboembolism venos (cheaguri de sange in vene) legate de vaccinul
COVID-19 Janssen.

Aceastd problema de sigurantd este distinctd de efectul secundar foarte rar al trombozei cu
sindrom de trombocitopenie (TTS) (adica cheaguri de sange cu trombocite scazute Th sange).

Tromboembolismul venos a fost inclus in planul de gestionare a riscurilor pentru vaccinul
COVID-19 Janssen ca o problema de siguranta care trebuie investigata, pe baza unei proportii
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mai mari de cazuri de tromboembolism venos observate in grupul vaccinat fatd de grupul
placebo, in primele studii clinice utilizate pentru autorizarea acest vaccin.

PRAC va evalua date suplimentare din doud mari studii clinice ale vaccinului, care urmeaza sa
fie prezentate Tn curénd de detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru acest vaccin, pentru
a evalua, in continuare, daca afectiunea este legata de vaccin.

Y Pand la data de 19 august, cazurile raportate ca MIS la copii din SEE, din baza de date
EudraVigilance au fost:

Comirnaty: 5; Spikevax: 1; Vaxzevria: 0; Vaccinul COVID-19 Janssen: 1.
Unele dintre cazuri au aparut la adulti, mai degraba decdt la copii.

Este posibil ca cifrele sa se schimbe si vor fi actualizate dupa cum va fi necesar si pe masura
Ce va progresa evaluarea.



