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Informacja Prezesa z 1 kwietnia 2021 r. w sprawie przegladu
zgloszonych przypadkéw nietypowych zakrzepéw krwi po
zastosowaniu szczepionki przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca

Wystane przez m.koszewski w Czw, 01/04/2021 - 10:49
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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa z 1 kwietnia 2021 r. w sprawie przegladu zgloszonych przypadkow
nietypowych zakrzepow krwi po zastosowaniu szczepionki przeciw COVID-19 firmy
AstraZeneca

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczehstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekéw (PRAC) zebral sie w srode 31 marca br. w sprawie przegladu bardzo rzadkich
przypadkéw nietypowych zakrzepow krwi zgtoszonych po zastosowaniu szczepionki przeciw
COVID-19 firmy AstraZeneca. Przypadki, o ktérych mowa dotycza przypadkéw zwiazanych z
wystapieniem matej liczby plytek krwi u oséb zaszczepionych.

Jeszcze 29 marca EMA zwolala specjalne posiedzenie ad hoc grupy ekspertéow w celu zdobycia
dalszych informacji do trwajacej obecnie oceny. Niezalezni, zewnetrzni eksperci o réznych
profilach specjalizacji medycznych oméwili konkretne aspekty, wsrdd ktorych pojawily sie, m.in.
mozliwe mechanizmy identyfikacji podstawowych czynnikéw ryzyka oraz jakie dodatkowe dane
nalezy pozyska¢ aby w pelni oceni¢ potencjalne ryzyko. Podczas obecnego przegladu nie
zidentyfikowano zadnych specyficznych czynnikéw ryzyka, takich jak wiek, pte¢ lub wczesniejszy
wywiad chorobowy dotyczacy zaburzehn krzepniecia krwi. Wciaz nie potwierdzono zwiazku
pomiedzy niniejszymi zaburzeniami a zastosowaniem preparatu AstraZeneca. Europejska Agencja
Lekéw zastrzega, iz niezbedne jest kontynuowanie badan w tym zakresie. Niemniej jednak, osoby
zaszczepione powinny by¢ swiadome ryzyka wystapienia tego rodzaju zakrzepéw krwi, choé
prawdopodobienstwo ich wystapienia jest na bardzo niskim poziomie.

Raport opisujacy wstepna ocene wystawiona przez PRAC, jak rowniez wnioski Komitetu zostaly
udostepnione do publicznej wiadomos$ci na stronie internetowej EMA. Na podstawie wszystkich
obecnie dostepnych danych, PRAC wyda =zaktualizowane zalecenia podczas kwietniowego
posiedzenia plenarnego Komitetu, ktére zaplanowane jest na 6-9 kwietnia br.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie Europejskiej Agencji Lekéw:
https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazeneca-covid-19-vaccine-review-very-rare-cases-unusual-
blood-clots-continues [1]

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych
/-/ Grzegorz Cessak

Strona 1 z 2


https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazeneca-covid-19-vaccine-review-very-rare-cases-unusual-blood-clots-continues
https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazeneca-covid-19-vaccine-review-very-rare-cases-unusual-blood-clots-continues

Informacja Prezesa z 1 kwietnia 2021 r. w sprawie przegladu zgloszonych przypadkoéow nie
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-1-kwietnia-2021-r-w-sprawie-
przegl%C4%85du-zg%C5%820szonych-przypadk%C3%B3w-nietypowych

Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazeneca-covid-19-vaccine-review-very-rare-cases-
unusual-blood-clots-continues

Strona 2 z 2



