Vaccinul COVID-19 AstraZeneca: beneficiile depésesc in continuare
riscurile, Tn ciuda unei posibile asocieri cu aparitia rara de cheaguri de
sange, cu trombocite scizute

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-
still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots
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Comitetul de siguranta al EMA, PRAC, a formulat concluzii privind evaluarea
preliminara a unui semnal de cheaguri de sange la persoane vaccinate cu vaccinul
COVID-19 AstraZeneca, la reuniunea extraordinara a acestuia, din 18 martie
2021. Comitetul a confirmat ca:

- beneficiile vaccinului in combaterea amenintdrii, inca raspandite, a COVID-
19 (care in sine duce la probleme de coagulare si poate fi fatald) continua sa
depaseasca riscul de efecte secundare;

- vaccinul nu este asociat cu o crestere a riscului general de formare a
cheagurilor de sange (evenimente tromboembolice) la cei carora le este
administrat;

- nu exista dovezi ale unei probleme legate de loturi specifice de vaccin sau de
anumite situri de productie;

- CU toate acestea, vaccinul poate fi asociat cu cazuri foarte rare de cheaguri de
sange, asociate cu trombocitopenie, adica niveluri scazute de trombocite Tn sange
(elemente din sange care il ajutd sa se coaguleze) cu sau fara sangerare, inclusiv
cazuri rare de cheaguri n vasele care scurg sangele din creier (cerebral venous
sinus thrombosis — CVST= tromboza sinusurilor si a venelor cerebrale).

Acestea sunt cazuri rare - aproximativ 20 de milioane de persoane din Marea
Britanie si SEE au primit vaccinul, pana la data de 16 martie, iar EMA a analizat
doar 7 cazuri de cheaguri de sdnge in mai multe vase de sange (coagulare
intravasculara diseminata - disseminated intravascular coagulation - DIC) si 18
cazuri de CVST. O legatura cauzala cu vaccinul nu este dovedita, dar este posibila
s1 meritd o analiza suplimentara.

PRAC a implicat experti in tulburari de sadnge in analiza sa si a colaborat
indeaproape cu alte autoritati sanitare, inclusiv Agentia medicamentului (MHRA)
din Marea Britanie, care are experientd in administrarea acestui vaccin la
aproximativ 11 milioane de persoane. In general, numairul evenimentelor
tromboembolice raportate dupa vaccinare, atat in studiile efectuate Tnainte de
autorizare, cat si in raportdrile dupa lansarea campaniilor de vaccinare (469
raportari, 191 dintre acestea din SEE), a fost mai mic decat cel asteptat la
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populatia generala. Acest lucru permite PRAC sa confirme ca nu exista o crestere
a riscului general de formare a cheagurilor de sange. Cu toate acestea, la pacientii
mai tineri raman unele temeri, legate in special de aceste cazuri rare.

Expertii Comitetului au analizat in profunzime detaliile la cazurile de DIC si
CVST raportate de statele membre, dintre care 9 au dus la deces. Cele mai multe
dintre acestea au aparut la persoane sub 55 de ani si in majoritate femei. Deoarece
aceste evenimente sunt rare, iar COVID-19 in sine provoaca adesea tulburari de
coagulare a sangelui la pacienti, este dificil sa se estimeze o rata de fond pentru
aceste evenimente, la persoanele care nu au primit vaccinul. Cu toate acestea, pe
baza cifrelor pre-COVID, s-a calculat ca mai putin de 1 caz raportat de DIC s-ar
fi putut astepta pana la 16 martie in randul persoanelor sub 50 de ani, Tn termen
de 14 zile de la administrarea vaccinului, in timp ce au fost raportate 5 cazuri. Tn
mod similar, Tn medie s-ar fi putut astepta 1,35 cazuri de CVST in aceasta grupa
de varsta, in timp ce la aceeasi data limita existau 12. Un dezechilibru similar nu
a fost vizibil la populatia mai in varsta careia i s-a administrat vaccinul.

Comitetul a fost de parere ca eficacitatea doveditd a vaccinului in prevenirea
spitalizarii si decesului prin COVID-19 depaseste probabilitatea extrem de mica
de a dezvolta DIC sau CVST. Cu toate acestea, in lumina constatarilor sale,
pacientii trebuie sa fie constienti de posibilitatea redusa a unor astfel de
sindroame si, dacad apar simptome care sugercaza probleme de coagulare,
pacientii trebuie sa solicite asistentd medicala imediatda si sd informeze
profesionistii din domeniul sdnatatii cu privire la vaccinarea lor recentd. Se iau
deja masuri pentru actualizarea informatiilor despre medicament pentru vaccin

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

pentru a include mai multe informatii despre aceste riscuri.

PRAC va intreprinde o evaluare suplimentarda a acestor riscuri, inclusiv
examinarea riscurilor cu alte tipuri de vaccinuri COVID-19 (desi nu a fost
identificat niciun semnal din monitorizare, pana acum). Monitorizarea atenta a
sigurantei Tn cazul raportarilor privind tulburdrile de coagulare a sangelui va
continua si se instituie studii suplimentare pentru a furniza mai multe date de
laborator, precum si dovezi din lumea reald. EMA va comunica in continuare, in
mod corespunzator.

Informatii pentru pacienti

e Vaccinul COVID-19 AstraZeneca nu este asociat cu un risc general
crescut de tulburari de coagulare a sangelui.
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e Au fost cazuri foarte rare de cheaguri de singe neobisnuite, insotite de
niveluri scdzute de trombocite Tn sdnge (componente care ajuta sangele
sa se coaguleze) dupa vaccinare. Cazurile raportate au fost aproape toate
la femei sub 55 de ani.

o Deoarece COVID-19 poate fi atat de grav si este atdt de raspandit,
beneficiile vaccinului In prevenirea acestuia depasesc riscurile de reactii
adverse.

e Cu toate acestea, daca apar oricare dintre urmatoarele, dupa ce vi s-a

administrat vaccinul COVID-19 AstraZeneca:

senzatie de dificultate n respiratie,

durere in piept sau stomac,

umflarea sau raceala la un brat sau la un picior,

dureri de cap severe sau agravante sau vedere incetosatd dupa
vaccinare,

sangerari persistente,

o multiple vanatai mici, pete rosiatice sau purpurii sau vezicule de sange
sub piele,

o O O O

(©)

va rugam sa solicitati asistentd medicald prompta si sa mentionati vaccinarea dvs.
recenta.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Au fost raportate cazuri de tromboza si trombocitopenie, unele care se
prezinta ca tromboza venei mezenterice sau venei cerebrale / tromboza
sinusului si venei cerebrale, la personae carora li s-a administrat recent
vaccinul COVID-19 AstraZeneca, care au aparut mai ales in decurs de 14
zile de la vaccinare. Majoritatea raportarilor au implicat femei sub 55 de
ani, desi unele dintre acestea pot reflecta o expunere mai mare a unor astfel
de indivizi ca urmare a vizarii anumitor populatii pentru campanii de
vaccinare, in diferite state membre.

e Numarul evenimentelor raportate depaseste cele asteptate, iar cauzalitatea,
desi nu este confirmata, nu poate fi deci exclusd. Cu toate acestea, avand
in vedere raritatea evenimentelor si dificultatea de a stabili incidenta
initiala, deoarece COVID-19 in sine are ca rezultat spitalizari cu
complicatii tromboembolice, nivelul oricarei asocieri este incert.

e EMA considerda ca raportul beneficiu-risc al medicamentului ramane
pozitiv 1 nu existd nicio asociere cu tulburarile tromboembolice in
general. Cu toate acestea, se vor lua masuri pentru actualizarea RCP si a
prospectului cu informatii despre cazurile aparute de DIC si CVST.



e Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa fie atenti la posibilele
cazuri de tromboembolism, DIC sau CVST care apar la persoanele
vaccinate.

e Persoanele vaccinate trebuie avertizate sa solicite asistentd medicalad
imediata pentru simptome de tromboembolism, in special semne de
trombocitopenie si cheaguri de sange la nivel cerebral, cum ar fi vanatai
usoare sau sangerari, si dureri de cap persistente sau severe, in special dupa
3 zile de la vaccinare.

O comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii va fi trimisa
celor care prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul. Documentul va
fi, de asemenea, publicat pe pagina dedicata (dedicated page) de pe website-ul
EMA.

Mai multe despre medicament

Vaccinul COVID-19 AstraZeneca este un vaccin pentru prevenirea bolii cauzate
de coronavirus 2019 (COVID-19) la persoanele cu varsta de 18 ani si peste.
COVID-19 este cauzat de virusul SARS-CoV-2. Vaccinul COVID-19
AstraZeneca este alcatuit dintr-un alt virus (din familia adenovirusului) 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-19.

Cele mai frecvente reactii adverse associate cu vaccinul COVID-19 AstraZeneca
sunt de obicei usoare sau moderate si se amelioreazd in cateva zile dupa
vaccinare.

Mai multe despre procedura

Evaluarea evenimentelor tromboembolice dupa vaccinul COVID-19
AstraZeneca a fost efectuata in contextul unui semnal de siguranta, cu un calendar
accelerat. Un semnal de sigurantd consta in informatii despre un eveniment
advers nou sau incomplet documentat, care este potential cauzat de un
medicament, cum ar fi un vaccin si care justifica o investigatie suplimentara.

Evaluarea a fost efectuati de Comitetul de evaluare a riscurilor Th materie de
farmacovigilentd (PRAC) al EMA, comitetul responsabil pentru evaluarea
problemelor de sigurantd pentru medicamentele de uz uman. Comitetul EMA
pentru medicamente de uz uman, CHMP, va evalua acum rapid orice modificare
necesara a informatiilor despre medicament
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-
vaccine-astrazeneca-epar-product-information_ro.pdf).
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