Vaccinul COVID-19 AstraZeneca - Actualizare privind evaluarea continua
a cazurilor de cheaguri de sange

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-update-
ongoing-evaluation-blood-clot-cases

25/03/2021

Saptdmana trecutd, comitetul de siguranta al EMA, PRAC, a incheiat evaluarea
preliminara (preliminary review —

https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/Comunicat% 20EMA_Vaccinul%20CO

VID-

19%20AstraZeneca_beneficiile%20continua%20sa%20depaseasca%20riscurile
18%20martie %202021.pdf )

a cazurilor de cheaguri de sange, inclusiv cazuri foarte rare de cheaguri de sange
cu caracteristici neobisnuite, cum ar fi un numar scazut de trombocite, la
persoanele vaccinate cu Vaxzevria (anterior COVID-19 Vaccine AstraZeneca -
Vaxzevria previously COVID-19 Vaccine AstraZeneca -

https://www.colegfarm.ro/vaccinuri-covid-19-ue ).

Comitetul a confirmat ca vaccinul nu este asociat cu o crestere a riscului general
de formare a cheagurilor de sange si ca beneficiile vaccinului in combaterea
amenintarii Tnca raspandite a COVID-19 continua sd depaseasca riscul de efecte
secundare. Comitetul a recomandat includerea mai multor informatii si sfaturi
pentru profesionistii din domeniul sanatitii si public in informatile despre
medicament.

Informatiile despre medicament modificate

(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EP AR /vaxzevria-previously-
covid-19-vaccine-astrazeneca#product-information-section

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

si comunicarea directd a profesionistilor din domeniul sandtatii, corespunzatoare
acestora, sunt acum disponibile pe website-ul EMA

(direct healthcare professional communication

https://www.colegfarm.ro/noutati/covid-19-vaccine-astrazeneca-risc-de-
trombocitopenie-si-de-tulburari-de-coagulare).
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PRAC continui evaluarea cazurilor raportate. In acest context, EMA a convocat
un grup de experti ad hoc pe 29 martie, pentru a furniza contributii suplimentare
la evaluare. Experti externi in hematologie (tromboza si hemostaza), medicina
cardiovasculard, boli infectioase, virologie, neurologie, imunologie si
epidemiologie se vor intilni pentru a oferi PRAC punctele lor de vedere cu
privire la aspecte precum orice mecanism de actiune plauzibil, posibili factori
de risc subiacenti si orice date suplimentare necesare pentru a obtine o
intelegere mai profundd a evenimentelor observate si a riscului potential. Acest
grup de experti va include, de asemenea, doi reprezentanti ai publicului.

Rezultatul reuniuni expertilor, impreuna cu o analizd suplimentard a cazurilor
raportate, va contribui la evaluarea continud a PRAC. Recomandarea actualizata
a PRAC cu privire la aceastd problema este asteptatd in timpul reuniunii sale
plenare din aprilie (6-9 aprilie).

Mai multe despre procedura

Evaluarea evenimentelor tromboembolice asociate vaccinului COVID-19
AstraZeneca se desfdsoara in contextul unui semnal de sigurantd, sub un
calendar accelerat. Un semnal de sigurantd consta 1n 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 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. Dupd finalizarea
evaluarii, PRAC va face recomandarile necesare pentru a minimiza riscurile si a
proteja sanatatea pacientilor.



