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Informacja Prezesa z dnia 7 kwietnia 2021 r. w sprawie przypadkow zakrzepowo-
zatorowych po zastosowaniu szczepionki firmy AstraZeneca

Europejska Agencja Lekow (EMA) wydala komunikat w ktérym potwierdzila pozytywny profil
bezpieczenstwa dla szczepionki AstraZeneca. Od poczatku EMA zapowiadala ocene kazdego
zdarzenia i wprowadzenie srodkéw minimalizujacych ryzyko zwiazane ze stosowaniem szczepionki
AstraZeneca.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA (PRAC)
przeprowadzil szczegdélowa analize 62 przypadkéw zakrzepicy zatoki zylnej moézgu oraz 24
przypadkow zakrzepicy zyt trzewnych. EMA ustalila, ze wiekszos¢ powiklan zakrzepowo-zatorowych
wystapila u kobiet ponizej 60 roku zycia. Zgtoszone przypadki pochodzily z systemdéw raportowania
EOG i Wielkiej Brytanii, gdzie ponad 25 milionow oséb zostalo zaszczepionych. Wnioski EMA
plynace z powyzszych analiz podtrzymuja skutecznos¢ preparatu a jego profil bezpieczenstwa
okresla sie jako pozytywny. Nalezy jednoczesnie zwrdci¢ szczegdlna uwage, iz badane przypadki
zakrzepow krwi z mala liczba plytek krwi wystepuja niezwykle rzadko, a ogodlne korzysci ze
stosowania szczepionki w zapobieganiu COVID-19 przewyzszaja ryzyko skutkow ubocznych. Na
podstawie dotychczasowych badan wciaz niemozliwym jest jednak potwierdzenie konkretnych
czynnikow ryzyka.

Prawdopodobne polaczenie zakrzepow krwi i matej liczby plytek krwi zwiazane moze by¢ z
odpowiedzia immunologiczna prowadzaca do stanu podobnego, jaki obserwuje sie u pacjentéw
leczonych heparyna (matoplytkowos$¢ indukowana heparyna, HIT), jednakze zwiazek przyczynowo-
skutkowy nie zostal udowodniony. EMA zlecila dalsze badania ktére umozliwia podjecie dalszych
niezbednych dziatan jesli to bedzie konieczne.

Ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych okreslane jest jako bardzo niskie. Nalezy
jednak podkresli¢, ze zawsze nalezy bezzwlocznie, podobnie jak w przypadku innych produktéw
leczniczych i szczepionek, zgltosi¢ sie do lekarza, jesli w ciagu kilku tygodni po zaszczepieniu
wystapia objawy takie jak dusznosci, bdl w klatce piersiowej, obrzek ndg, uporczywe béle brzucha,
objawy neurologiczne, takie jak silne i uporczywe béle glowy lub niewyrazne widzenie oraz drobne
plamy krwi pod skdra poza miejscem wstrzykniecia.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-ve
rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood [1]
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