Vaccinul AstraZeneca COVID-19:
evaluarea cazurilor foarte rare de cheaguri de singe neobisnuite continua

https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazeneca-covid-19-vaccine-review-very-rare-
cases-unusual-blood-clots-continues

31/03/2021

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) se reuneste astizi, miercuri, 31 martie, in contextul
evaluarii in curs a cazurilor foarte rare de cheaguri de sange neobisnuite asociate cu un numar
redus de trombocite, la persoanele vaccinate cu vaccinul AstraZeneca COVID-19 (numit acum
Vaxzevria) .

EMA a convocat luni, 29 martie, o reuniune ad-hoc a grupului de experti pentru a furniza
contributii suplimentare la evaluarea in curs. Experti externi independenti cu o gama larga de
specialitati medicale, care include hematologi, neurologi si epidemiologi, au discutat aspecte
specifice, cum ar fi mecanisme posibile, daca ar putea fi identificati factorii de risc care stau la
baza acestora si ce date suplimentare sunt necesare pentru a caracteriza in continuare
evenimentele observate si riscul potential. Rezultatul acestei intalniri va fi discutat de PRAC
si va contribui la evaluarea sa continua.

Tn prezent, analiza nu a identificat factori de risc specifici, cum ar fi varsta, sexul sau
antecedentele medicale anterioare de tulburari de coagulare, pentru aceste evenimente foarte
rare. O legatura cauzala cu vaccinul nu este dovedita, dar este posibila si analiza continua.

Dupa cum s-a comunicat la 18 martie, EMA este de parere ca beneficiile vaccinului
AstraZeneca in prevenirea COVID-19, cu riscul asociat de spitalizare si deces, sunt mai mari
decat riscurile de efecte secundare.

Mai multe informatii si recomandari pentru profesionistii din domeniul sdndtdtii si pentru
public sunt disponibile in informatiile despre medicament
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-
19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_ro.pdf

https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-
epar-product-information ACTUALIZARE%20 ro.pdf

si Tn comunicarea directd catre profesionistii din domeniul sanatatii (direct healthcare
professional communication - https://www.colegfarm.ro/noutati/covid-19-vaccine-
astrazeneca-risc-de-trombocitopenie-si-de-tulburari-de-coagulare .

Persoanele vaccinate trebuie s fie constiente de posibilitatea redusa a aparitiei acestor tipuri
foarte rare de cheaguri de sdnge. Daca prezinta simptome care sugereaza probleme de
coagulare, asa cum sunt descrise in informatiile despre medicament, ar trebui sa solicite
asistentd medicald imediatd si sa informeze profesionistii din domeniul sandtdtii despre
vaccinarea lor recenta.

EMA continud sa colaboreze cu autoritatile nationale din statele membre ale UE pentru a se
asigura cd sunt raportate cazuri suspecte de cheaguri de sdnge neobisnuite; aceste cazuri sunt
analizate in evaluarea continua a PRAC.
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Pe baza tuturor datelor disponibile in prezent, se preconizeaza ca PRAC va formula o
recomandare actualizata in timpul reuniunii sale plenare din aprilie (6-9 aprilie).

Raportul care descrie evaluarea preliminara a PRAC a cazurilor raportate de cheaguri de sange
si concluziile este disponibil (report describing the PRAC’s preliminary assessment of the
reported cases of blood clots and conclusions).

Mai multe despre procedura

Evaluarea cazurilor foarte rare de cheaguri de sdnge neobisnuite asociate cu trombocite scazute
din sange (trombocitopenie) se desfasoard in contextul unui semnal de sigurantd, intr-un
calendar accelerat. Un semnal de siguranta reprezinta informatii despre un eveniment advers
nou sau incomplet documentat, care este potential cauzat de un medicament, cum ar fi un
vaccin si care justificd o investigatie suplimentara.

Evaluarea este efectuatd de Comitetul de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC) al EMA, comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd pentru
medicamentele de uz uman. Odata finalizata evaluarea, PRAC va formula recomandarile
necesare pentru a minimiza riscurile si a proteja sdnatatea pacientilor. Recomandarile PRAC
vor fi trimise apoi Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil pentru
problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care va adopta rapid opinia EMA.

EMA ofera recomandari stiintifice care stau la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19.

Recomandarile EMA reprezinta fundamentul pe care fiecare stat membru al UE isi va concepe
si implementa propriile campanii nationale de vaccinare. Acestea pot diferi de la tara la tara in
functie de nevoile si circumstantele lor nationale, cum ar fi ratele de infectie, populatiile
prioritare, disponibilitatea vaccinului si ratele de spitalizare.
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