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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12.03.2021 r. w zwigzku z
informacja o zawieszeniu stosowania jednej serii szczepionki
przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca w niektorych panstwach
UE.
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Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobadjczych z dnia 12.03.2021 r. w zwiazku z informacja o zawieszeniu
stosowania jednej serii szczepionki przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca w niektorych
panstwach UE.

Zgodnie z komunikatem Europejskiej Agencji Lekéw, austriacki oraz dunski wlasciwy organ krajowy
zawiesit stosowanie jednej serii szczepionki AstraZeneca przeciw COVID-19 (numer serii ABV5300).
Powodem zawieszenia w Austrii bytlo zdiagnozowanie u jednej osoby rozsianej zakrzepicy, ktéra w
ciagu 10 dni od szczepienia doprowadzita do Smierci, oraz hospitalizacja kolejnej osoby z powodu
zatorowosci ptucnej. Pacjent z zatorowoscia ptucna dochodzi do zdrowia. Dodatkowo w Danii jedna
osoba zmarta w nastepstwie wystapienia zakrzepow.

Europejska Agencja Lekéw (EMA), ktora oceniata wniosek rejestracyjny przedmiotowej szczepionki,
zostala o sprawie poinformowana i natychmiast podjeta czynnosci wyjasniajace. Wyniki wstepnej
oceny nie potwierdzaja szczegdélnego zagrozenia zwiazanego z bezpieczenstwem tej serii
(ABV5300). Ponadto, na tym etapie procedury wyjasniajacej , nic nie wskazuje na to, ze szczepienie
spowodowalo powyzej wymienione schorzenia.

Austriacki wlasciwy organ krajowy zawiesit w obrocie wykorzystanie serii do czasu pelnego
wyjasnienia tej kwestii, uznajac to za witasciwy srodek zapobiegawczy. Seria ABV5300 zostata
dostarczona do 17 krajow UE (Litwa, Estonia, Luksemburg, kotwa, Irlandia, Dania, Bulgaria,
Austria, Grecja, Szwecja, Holandia, Polska, Hiszpania, Francja, Islandia, Malta, Cypr) i zawiera 1,6
mln dawek szczepionki. Niektore sposréd panstw zdecydowaly sie na zawieszenie jej stosowania w
ramach dziatan zapobiegawczych. Wskazana seria badana jest obecnie pod katem jakosci.

Podkresli¢ nalezy, ze dotychczas najczesciej zglaszanie dzialania niepozadane/niepozadane odczyny
poszczepienne, zwiazane ze szczepionka przeciw COVID-19 AstraZeneca, sa tagodne lub
umiarkowane i ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu.

EMA deklaruje, ze prowadzi dziatania wyjasniajace i zbada wszelkie potencjalne problemy ze
wskazang serig, a takze przeanalizuje wszelkie inne zgtoszone przypadki zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej po zastosowaniu szczepionki, aby ustali¢, czy istnieje zwiazek przyczynowo-
skutkowy ze szczepieniem.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii EMA (PRAC)
prowadzi ocene wszystkich zgloszonych przypadkéw zdarzen zakrzepowo-zatorowych oraz innych
pokrewnych stanéw zwiazanych z zakrzepami krwi po zastosowaniu szczepienia, wlaczajac
przypadki dotyczace wskazanej serii. Na dzien 10 marca 2021 r. Zgloszono 30 przypadkéow zdarzen
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zakrzepowo-zatorowych wsréd ponad 5 milionéw o0sob zaszczepionych szczepionka COVID-19
AstraZeneca w Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Z dotychczasowych informacji wynika, ze liczba zdarzen zakrzepowo-zatorowych u o0soéb
zaszczepionych nie jest wyzsza niz obserwowana w populacji ogdlnej. Stanowisko komitetu ds.
Bezpieczenstwa PRAC w EMA jest takie, ze korzysci wynikajace ze szczepionki nadal przewazaja
nad ryzykiem i mozna ja nadal podawac¢ w trakcie dochodzenia w sprawie przypadkéw zakrzepicy z
zatorami.

W Polsce, po informacji EMA, przeanalizowano =zgloszenia o niepozadanych odczynach
poszczepiennych (NOP), dotyczace wskazanej wyzej serii, ktére wplynely do Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. Wstepnie nie potwierdzono zwiazku szczepienia z wystapieniem epizodu zakrzepowo-
zatorowego.

Ponadto, w wyniku przeprowadzonej analizy, takze Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), orzekt ze profil bezpieczenstwa szczepionki nie ulegt
zmianie, a wyzej wymienione zdarzenia zakrzepowo-zatorowe nie maja zwiazku przyczynowo-
skutkowego ze szczepieniem.

EMA podtrzymuje, ze przekaze informacje na temat dalszego postepu oceny prowadzonej przez
PRAC.
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