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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 9 lipca 2021 roku w sprawie
rekomendacji komitetu PRAC dotyczacych szczepionek przeciw
COVID-19 oraz terapii genowej Zynteglo
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 9 lipca 2021 roku w sprawie rekomendacji komitetu
PRAC dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19 oraz terapii genowej Zynteglo

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekéw (PRAC), wydat rekomendacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionek
przeciw COVID-19 oraz terapii genowej Zynteglo.

o W odniesieniu do szczepionek przeciw COVID-19 - Comirnaty i Spikevax (wczesniej
COVID-19 Vaccine Moderna) - PRAC potwierdzil, ze zapalenie miesnia sercowego i
zapalenie osierdzia moga wystapi¢, w bardzo rzadkich przypadkach, jako dziatanie
niepozadane po podaniu tych produktéw.

W zwiazku z tym Komitet zaleca umieszczenie w drukach informacyjnych zapisu dotyczacego
zapalenia miesnia sercowego i osierdzia jako nowych dziatan niepozadanych zwiazanych z
aplikowaniem tych produktow. Ponadto opublikowane zostanie z ostrzezenie majace na celu
podniesienie swiadomosci wsérod pracownikéw ochrony zdrowia.

Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia, ktére sa bardzo rzadko wystepujacymi
dzialaniami niepozadanymi, maja miejsce gtéwnie w ciagu 14 dni po szczepieniu, czesciej po drugiej
dawce i w grupie mtodych dorostych mezczyzn. Dostepne dane wskazuja, ze przebieg zapalenia
miesnia sercowego i zapalenia osierdzia po szczepieniu jest podobny do typowego przebiegu tych
schorzen i zwykle ulega poprawie po odpoczynku lub zastosowanym leczeniu. Pracownicy ochrony
zdrowia powinni zwraca¢ uwage na mozliwo$s¢ wystapienia tych dzialan niepozadanych oraz
poinformowac osoby poddawane szczepieniu, aby natychmiast zwracaly sie do lekarza w przypadku
wystapienia objawow wskazujacych na zapalenie miesnia sercowego lub zapalenie osierdzia, takich
jak: dusznos¢, gwaltowne bicie serca, ktére moze by¢ nieregularne, oraz bél w klatce piersiowe;j.

W odniesieniu do produktéw przeciw COVID-19: COVID-19 Vaccine Janssen i Vaxzevria, do tej pory
nie ustalono zwiazku przyczynowego miedzy podaniem preparatéw a wystepowaniem zapalenia
miesnia sercowego lub =zapalenia osierdzia. Komitet PRAC poprosit firmy o przekazanie
dodatkowych danych.

o Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) wydat rekomendacje w odniesieniu do produktu firmy
Janssen przeciw COVID-19, zalecajaca, aby osoby, ktére wczesniej przebyly zespét
przesiakania wtosniczek, nie byly poddawane szczepieniu tym produktem. Komitet
zarekomendowal réwniez dodanie epizodu zespotu przesiakania wlosniczek (capillary leak
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syndrome - CLS) do drukéw informacyjnych jako nowego dziatania niepozadanego
szczepionki. Ponadto opublikowane zostanie z ostrzezenie majace na celu podniesienie
Swiadomosci wsréd pracownikow ochrony zdrowia.

Zespoél przesigkania wlodniczek jest ciezka choroba ogdlnoustrojowa zwigzana ze zwiekszong
przepuszczalnoscia naczyn wlosowatych, charakteryzujaca sie epizodami niedocisnienia, obrzekiem
i hipowolemia. Epizod zespotu przesiakania wlosniczek w wywiadzie jest przeciwskazaniem do
szczepienia preparatem COVID-19 Vaccine Janssen. Osoby zaszczepione szczepionka przeciw
COVID-19 firmy Janssen powinny natychmiast zwroci¢ sie do lekarza, jesli w ciagu kilku dni po
szczepieniu wystapia u nich gwaltowne obrzeki rak i nég lub nagly przyrost masy ciata. Objawy te
sa czesto zwiazane z uczuciem omdlenia zwigzanym z niskim cisnieniem krwi. PRAC bedzie nadal
monitorowaé¢ przypadki tego dziatania niepozadanego i podejmie wszelkie niezbedne dzialania.
Komitet zwrécit sie rowniez do firmy Janssen, o dalsze informacje na temat mozliwego mechanizmu
rozwoju zespotu przesigkania wtosniczek po zastosowaniu produktu COVID-19 Vaccine Janssen.

EMA potwierdza, ze korzysci ptynace ze wszystkich dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19
nadal przewyzszaja ryzyko zwiazane 2z zachorowaniem na COVID-19 oraz ewentualnymi
powiklaniami Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych, EMA bedzie nadal
monitorowaé bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionek oraz przekazywac spoteczenstwu
najnowsze informacje. Jesli zostana zidentyfikowane jakiekolwiek nowe problemy zwigzane z
bezpieczenstwem Europejska Agencja Lekéw podejmie niezbedne dziatania.

o Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) stwierdzil, ze nie ma dowodéw na to, Ze terapia genowa
Zynteglo powoduje nowotwér krwi znany jako ostra bialaczka szpikowa (AML). Po
dokonaniu analizy wszystkich danych PRAC doszed! do wniosku, ze bardziej wiarygodnym
wyjasnieniem przypadkéw AML jest leczenia kondycjonujace (przed przeszczepieniem
komoérek macierzystych ukladu krwiotwérczego), ktére pacjenci otrzymywali w celu
usuniecia komoérek szpiku kostnego, oraz wyzsze ryzyko ma miejsce u o0séb z
niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa. Pracownicy ochrony zdrowia powinni wyraZnie
informowac pacjentow otrzymujacych Zynteglo o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
nowotwory krwi w przypadku przyjmowania lekéw stosowanych w leczeniu
kondycjonujacym.

PRAC zaktualizowal réwniez swoje rekomendacje dotyczace monitorowania pacjentéw. Pracownicy
ochrony zdrowia powinni monitorowa¢ pacjentéw pod katem objawow raka krwi co najmniej raz w
roku przez 15 lat. Komitet, ktory Scisle wspélpracowal z ekspertami z Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT), stwierdzil, ze korzysci ptynace ze stosowania Zynteglo nadal przewyzszaja
ryzyko. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw, PRAC bedzie monitorowaé¢ wszelkie nowe dane
dotyczace ich bezpieczenstwa i w razie potrzeby aktualizowa¢ rekomendacje dla pacjentéw i
pracownikéw ochrony zdrowia.

Wiecej informacji na ww. temat mozna uzyskac¢ na stronie internetowej EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-

committee-prac-5-8-july-2021 [1]
Z upowaznienia
Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Marcin Kotakowski
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