KOMUNIKT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

13 kwietnia 2021 r

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: zwigzek pomiedzy
szczepionka a wystepowaniem zakrzepicy w potaczeniu

z maloplytkowoscia

Szanowni Panstwo,

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw ( ang. EMA - European Medicines Agency) oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Zwiazek przyczynowy miedzy szczepieniem produktem leczniczym Vaxzevria
a wystepowaniem zakrzepicy w potaczeniu z malopltytkowoscia uwaza sie

za mozliwy.

¢ Chociaz takie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko, wystapily one

czesciej niz mozna sie spodziewa¢ w populacji ogoinej.

¢ Na tym etapie nie zidentyfikowano zadnych szczegdlnych czynnikéw ryzyka.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy
przedmiotowe i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i matoptytkowosci

oraz informowac o nich osoby poddawane szczepieniu.

« Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami

krajowymi.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Szczepionka Vaxzevria jest wskazana do czynnego uodparniania 0s6b w wieku

18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powodowanej przez wirusa SARS-CoV-2.



Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano przypadki pofaczenia zakrzepicy
z matoptytkowoscig, w niektérych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegdlnosci w nietypowych miejscach, np. w obrebie zatok zylnych mézgu
czy zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepicy tetniczej z towarzyszacq matoptytkowoscig. Wiekszosé z tych
przypadkow wystepowata w ciqgu pierwszych czternastu dni od wykonania szczepienia u kobiet w wieku

ponizej 60 lat. Niektére przypadki okazaty sie Smiertelne.

Dotychczas zgtaszane przypadki wystgpity po podaniu pierwszej dawki leku Vaxzevria. Doswiadczenia

z podaniem drugiej dawki sg nadal ograniczone.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC - ang.
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) przeprowadzit petne badanie obejmujace doktadny przeglad
przypadkdéw w bazie EudraVigilance dotyczacych zakrzepdw krwi i matoptytkowosci u oséb, ktdore otrzymaty
szczepionke, zwracajac szczegdlng uwage na informacje dotyczace ptci, wieku, czynnikdw ryzyka,
rozpoznania COVID-19, (jesli ta informacja byta dostepna), czasu do pojawienia sie objawow, stanu zdrowia
i postawionego rozpoznania. Dochodzenie objeto tez przeglad powigzanego pismiennictwa oraz analize

stosunku liczby przypadkdw obserwowanych w bazie EudraVigilance do przewidywanych w populacji ogélnej.

Na podstawie opinii ekspertow uwaza sie, ze najbardziej prawdopodobng hipotezg jest zaburzenie podobne
do atypowej matoptytkowosci wywotanej heparyng (aHIT - ang. atypical heparin induced
thrombocytopenia), biorgc pod uwage podobienstwa obserwowane zaréwno w profilu serologicznym, jak
i w obrazie klinicznym pacjentéw dotknietych tymi przypadkami. Uwaza sie za prawdopodobne, ze zespdt,
ktory przypomina aHIT, dotyczy ciezkiej reakcji autoprzeciwciat przeciwko czynnikowi ptytkowemu 4 (PF4),
ktore wykazujg wysokie powinowactwo wigzania. Postawiono hipoteze, ze same autoprzeciwciata mogg
zmienia¢ strukture PF4, podobnie do tego, co wykazano w przypadku aHIT. Stwierdzono, ze wysokie miana
przeciwciat anty-PF4 obserwowano u wszystkich pacjentéw, u ktérych analizowano materiat biologiczny,

co przemawia za tg hipoteza.

Zaplanowano szereg badan w celu okreslenia doktadnego patofizjologicznego mechanizmu wystepowania

tych zdarzen zakrzepowych i doktadnego oszacowania ryzyka.

Kontynuujac zbieranie kolejnych danych naukowych, komitet PRAC zalecit aktualizacje drukow
informacyjnych dotyczacych szczepionki Vaxzevria, w celu odzwierciedlenia aktualnego stanu wiedzy

dotyczacej kwestii bezpieczenstwa.

Jedna z tych aktualizacji znajduje sie w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) w celu
uwzglednienia matoptytkowosci, jako dziatania niepozadanego, z czestoscig wystepowania ,czesto”,
okreslong na podstawie danych z badan klinicznych oraz w celu uwzglednienia zakrzepicy w skojarzeniu

z matoptytkowoscig z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.
Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zglaszania
dziatan niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej

Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)
Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

Z powazaniem,
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Eva Turgonyi

Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
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