Komisja ds. Bezpieczenstwa Europejskiej Agencji Lekow (EMA) kontynuuje
badanie w sprawie szczepionki przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca i zdarzen
zakrzepowo-zatorowych — dalsza aktualizacja

Kilka europejskich organéw odpowiedzialnych za krajowe kampanie szczepien tymczasowo
wstrzymato szczepienia szczepionkg przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca. Jest to Srodek
ostroznosci podjety w swietle sytuacji panujacej w tych krajach, w tym samym czasie gdy EMA bada
szereg zdarzen zwigzanych z zakrzepami krwi u osdb, ktére otrzymaty ww. szczepionke, co byto juz
wczesniej komunikowane.

Zdarzenia zwigzane z zakrzepami krwi, niektére z nietypowymi cechami, takimi jak mata liczba ptytek
krwi, wystgpity u bardzo matej liczby osdéb, ktdre otrzymaty szczepionke. Z réznych przyczyn co roku
w UE powstajg zakrzepy krwi u wielu tysiecy ludzi. Ogélna liczba zdarzen zakrzepowo-zatorowych u
0s6b zaszczepionych nie wydaje sie by¢ wyzsza niz obserwowana w populacji ogélne;j.

EMA Scisle wspétpracuje z podmiotem odpowiedzialnym, ekspertami w dziedzinie chordb krwi i
innymi organami ds. zdrowia, w tym brytyjskim MHRA, w oparciu o ich doswiadczenie z podaniem
okoto 11 milionéw dawek ww. szczepionki.

Badanie EMA byto kontynuowane przez weekend, a w najblizszych dniach przeprowadzona zostanie
szczegdtowa analiza wszystkich danych dotyczacych zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Eksperci
bardzo szczegdtowo analizujg wszystkie dostepne dane i okolicznosci kliniczne zwigzane z
okreslonymi przypadkami, aby okresli¢, czy szczepionka mogta by¢ przyczyng, czy tez
prawdopodobnie zdarzenie byto spowodowane innymi czynnikami. Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii EMA (PRAC) dokona dalszej analizy
dostepnych danych w dniu jutrzejszym (wtorek) i zwotat nadzwyczajne posiedzenie na czwartek 18
marca, w celu podsumowania zebranych informacji i rozpatrzenia wszelkich dalszych dziatan, ktérych
podjecie moze by¢ wymagane.

Pandemia COVID-19 to globalny kryzys o niszczycielskich skutkach zdrowotnych, spotecznych i
ekonomicznych, ktéra nadal stanowi powazne obcigzenie dla systemoéw opieki zdrowotnej w UE.
Szczepionki przeciw COVID-19 pomagajg chronié jednostki przed zachorowaniem, zwtaszcza
pracownikéw opieki zdrowotnej i wrazliwe populacje, takie jak osoby starsze lub osoby z chorobami
przewlektymi. Obecnie EMA uwaza, ze korzysci wynikajgce ze stosowania szczepionki AstraZeneca w
zapobieganiu COVID-19 i zwigzanym z tym ryzykiem hospitalizacji i zgonu, przewyzszajg ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, a zatem moze by¢ nadal podawana w trakcie trwajgcego
badania.

EMA bedzie nadal przekazywac dalsze informacje w momencie kiedy bedg one dostepne. W
miedzyczasie kazdy, kto otrzymat szczepionke i ma jakiekolwiek obawy, powinien skontaktowac sie z
odpowiednim pracownikiem ochrony zdrowia. Wazne jest, aby osoby, ktére podejrzewaja, ze moga
mie¢ dziatania niepozadane po szczepieniu, zgtosity to krajowemu organowi regulacyjnemu ds. lekéw
lub personelowi medycznemu, ktéry moze im poméc.

Wiecej o leku

Szczepionka przeciw COVID-19 AstraZeneca to szczepionka zapobiegajgca chorobie COVID-19 u oséb
w wieku 18 lat i starszych. COVID-19 jest wywotywany przez wirusa SARS-CoV-2. Szczepionka przeciw
COVID-19 AstraZeneca sktada sie z innego wirusa (z rodziny adenowirusowy), ktory zostat
zmodyfikowany tak, aby zawierat gen do wytwarzania biatka z SARS-CoV-2. Szczepionka przeciw
COVID-19 AstraZeneca nie zawiera samego wirusa i nie moze powodowac choroby COVID-19.



Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze szczepionkg COVID-19 AstraZeneca sg zwykle tagodne
lub umiarkowane i ustepujg w ciggu kilku dni po szczepieniu.

Wiecej o procedurze

Przeglad zdarzen zakrzepowo-zatorowych po szczepieniu szczepionkg przeciw COVID-19 AstraZeneca
jest przeprowadzany w kontekscie sygnatu wskazujgcego na potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa
stosowania leku, i jest prowadzony w przyspieszonym harmonogramie. Sygnat wskazujgcy na
potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa stosowania leku to informacja o nowym lub nie w petni
udokumentowanym zdarzeniu niepozgdanym, ktére moze byé spowodowane lekiem, takim jak
szczepionka, i ktére wymaga dalszego badania.

Przeglad jest przeprowadzany przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA (PRAC), komitet odpowiedzialny za ocene kwestii
bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi. Po zakoniczeniu przeglagdu PRAC przedstawi wszelkie
rekomendacje niezbedne do zminimalizowania ryzyka i ochrony zdrowia pacjentéw.



