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Informacja Prezesa z 19 marca 2021 r. dotyczaca wynikéw oceny bezpieczenstwa
stosowania szczepionki firmy AstraZeneca

przeprowadzonej przez Europejska Agencje Lekow

Europejska Agencja Lekow w dniu 18.03.2021 r. wydala komunikat dotyczacy szczepionki firmy
AstraZeneca oraz zgtoszonych zdarzen zakrzepowo-zatorowych i trombocytopenii.

EMA potwierdzita, ze jest to bezpieczna i skuteczna szczepionka, a jej skutecznos¢ siega co
najmniej 60%. Stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny i nie nalezy wigzaé¢ przypadkéw
zakrzepowo-zatorowych ze szczepieniem szczepionka firmy AstraZeneca.

Przypadki zakrzepowo-zatorowe wystepuja rzadko. Sposréd okoto 20 milionéw zaszczepionych ludzi
w Wielkiej Brytanii i Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktorzy otrzymali szczepionke do 16
marca br., EMA otrzymata i przeanalizowata tylko 7 przypadkéw wystapienia zakrzepow krwi w
wielu naczyniach krwionos$nych (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe, DIC) i 18 przypadkow
zakrzepow w naczyniach odprowadzajacych krew z mézgu (zakrzepicy zatok zylnych mézgu, CVST).
Nie udowodniono zwiazku przyczynowego ze szczepionka, ale jest on mozliwy i wymaga dalszej
analizy.

PRAC zaangazowal ekspertéw ds. chorob krwi do niniejszego przegladu i scisle wspélpracowat z
innymi organami ds. zdrowia, w tym takze z brytyjska MHRA, ze wzgledu na doswiadczenie
obejmujace liczbe 11 milionow osdb, ktérym podano te szczepionke. Ogdlna liczba zdarzen
zakrzepowo-zatorowych zgloszonych po szczepieniu, zaré6wno w badaniach przed wydaniem
pozwolenia, jak tez w raportach po rozpoczeciu kampanii szczepien (469 zgtoszen, w tym 191 z
EOG), byla nizsza niz oczekiwana w populacji ogdlnej. Umozliwito to komitetowi PRAC
potwierdzenie, ze nie ma wzrostu ogdlnego ryzyka zakrzepow krwi. Jednak w przypadku mtodszych
pacjentow istnieja obawy, zwiazane w szczegdlnosci z powyzszymi rzadko wystepujacymi
przypadkami powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Po podaniu szczepionki firmy AstraZeneca bardzo rzadko obserwowano potaczenie zakrzepicy i
trombocytopenii, w niektérych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki objawiajace sie zakrzepica zylna, w tym w nietypowych lokalizacjach, takich jak
zakrzepica zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyl krezkowych, jak réwniez zator tetnic,
wspolistniejace z matoplytkowoscia. Wiekszos¢ tych przypadkéow wystapita w ciagu pierwszych
siedmiu do czternastu dni po szczepieniu i wystapita u kobiet w wieku ponizej 55 lat, jednak moze
to by¢ odzwierciedleniem zwiekszonego uzycia szczepionki w tej populacji. Niektére przypadki
prowadzity do zgonu.

EMA bedzie nadal monitorowa¢ i analizowa¢ wszelkie dzialania niepozadane po podaniu
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szczepionki. Analiza zgtoszonych przypadkow zdarzen zakrzepowo-zatorowych bylta priorytetem dla
EMA.

Wazne jest, aby personel medyczny oraz pacjenci byli swiadomi mozliwosci wystapienia takich
dziatan niepozadanych, w zwiazku z tym zalecono dodanie informacji na ten temat w drukach

informacyjnych szczepionki firmy AstraZeneca.

Komunikat EMA dostepny pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-

despite-possible-link-rare-blood-clots [1]

Zaktualizowane druki informacyjne dotyczace szczepionki przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca w
jezyku polskim dostepne pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca#product-
information-section [2]
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