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Informacja Prezesa z 15 marca 2021 r. dotyczaca oceny bezpieczenstwa szczepionki firmy
AstraZeneca prowadzonej w Europejskiej Agencji Lekow - kolejne uaktualnienie

Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) kontynuuje ocene przypadkéw dziatan
niepozadanych szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca. Kilka europejskich organéw
odpowiedzialnych za program szczepieh podjeto decyzje o tymczasowym wstrzymaniu szczepien
preparatem firmy AstraZeneca. Decyzje te podjeto jako srodki ostroznosci, po analizie sytuacji w
tych krajach. Europejska Agencja Lekéw kontynuuje analize przypadkow powiktan zakrzepowo-
zatorowych u oséb zaszczepionych, tak jak informowano wczesniej.

Incydenty zakrzepowo-zatorowe, niektére z nietypowym przebiegiem, jak obnizenie poziomu plytek
krwi, wystapily u bardzo matej liczby zaszczepionych pacjentow. Co roku u wielu oséb w Unii
Europejskiej wystepuja incydenty zakrzepowo-zatorowe, o réoznym podlozu. Co wiecej, ogdlna liczba
zdarzen zakrzepowo-zatorowych u oséb zaszczepionych nie wydaje sie by¢é wieksza niz
obserwowana w populacji ogdlne;j.

Sprawa jest badana przez Europejska Agencje Lekdéw w Scistej wspolpracy z wytworca szczepionki,
ekspertami w dziedzinie choréb krwi oraz krajowymi organami ds. zdrowia, w tym takze z brytyjska
agencja lekow - MHRA, w oparciu o doswiadczenie strony brytyjskiej w kontekscie podania ok. 11
milionow dawek wspomnianego preparatu.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii EMA (PRAC)
dokona dalszej analizy wszelkich dostepnych danych w dniu 16.03.br (wtorek) i zwota nadzwyczajne
posiedzenie w czwartek, 18 marca, w celu podsumowania zebranych informac;ji i zalecenia dalszych
dziatan, jesli okaza sie konieczne.

Europejska Agencja Lekéw podtrzymuje swoje stanowisko, ze korzysci wynikajace z zastosowania
szczepionki w celu zapobiegania COVID-19, z ktérym to zakazeniem wiaze sie ryzyko hospitalizacji i
zgonu, przewyzszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Dlatego tez szczepionke mozna
nadal podawaé, dopoki trwa analiza wszystkich danych dotyczacych zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.

Europejska Agencja Lekéw i Prezes Urzedu Rejestracji PL, WM i PB prosi, aby zaszczepione osoby,
ktére maja jakiekolwiek obawy, skontaktowaly sie z lekarzem. Szczegdlnie istotne jest zgtaszanie
podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego po szczepieniu do odpowiednich organéw.

Informacje na temat szczepionki

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca to szczepionka zapobiegajaca chorobie koronawirusowej 2019
(COVID-19) u oséb w wieku 18 lat i starszych. Jest to szczepionka wektorowa, co oznacza, ze
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zawiera inny wirus (z rodziny adenowiruséw), ktéry zostal zmodyfikowany tak, aby zawieral gen
kodujacy biatko wirusa SARS-CoV-2. Szczepionka COVID-19 AstraZeneca nie zawiera samego

wirusa i nie moze powodowa¢ COVID-19. W organizmie po wytworzeniu biatka wirusa, powstaja
przeciwciata skierowane przeciwko SARS-CoV-2.

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze szczepionka COVID-19 AstraZeneca sa zwykle
lagodne lub umiarkowane i ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Informacje na temat procedury, wykonywanej przez EMA

Analiza incydentéw zakrzepowo-zatorowych jest przeprowadzana jako procedura oceny sygnatu, z
zastosowaniem przyspieszonego trybu oceny.

Sygnal bezpieczenstwa to informacja o nowym lub nie w pelni udokumentowanym zdarzeniu
niepozadanym, ktére jest potencjalnie spowodowane przez lek i ktéore wymaga dalszego zbadania.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), po

zakonczeniu przegladu danych, sformuluje niezbedne zalecenia w celu minimalizacji ryzyka i
ochrony zdrowia pacjentéw.
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