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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Suvislost medzi vakcinou a vyskytom
trombdzy v kombindacii s trombocytopéniou

Vaziena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Spolo¢nost AstraZeneca AB si Vés po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujicich skuto&nostiach:

Suhrn

e  Kauzélny vztah medzi o¢kovanim vakcinou Vaxzevria a vyskytom trombézy v kombinacii s
trombocytopéniou sa povaZuje za mozny.

e Ajked su takéto neZiaduce reakcie vel'mi zriedkavé, ich vyskyt prekrocil o¢akavany pocet v
beznej populdacii.

eV tejto faze neboli identifikované Ziadne Specifické rizikové faktory.

e  Zdravotnicki pracovnici maju byt ostraZiti a sledovat pripadné znaky a priznaky
tromboembolizmu a/alebo trombocytopénie a naleZite o nich informovat oékované osoby.

e  Poutitie tejto vakciny ma byt v sulade s oficialnymi narodnymi odporuéaniami.
Zakladné informdacie o bezpecnostnom probléme

Ockovacia latka Vaxzevria je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19
sposobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s0b vo veku 18 rokov a starsich.

Po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria boli velmi zriedkavo pozorované pripady kombinacie
trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzané krvacanim. Tie zahfnali zavainé
pripady prejavujuce sa ako vendzna trombdza, vratane trombdzy postihujicej neobvyklé miesta ako
je cerebrdlna vendzna sinusovd trombdza, splanchnicka vendzna trombdza, rovnako ako aj arteridlna
trombdza, sibeZne s trombocytopéniou. Vacsina tychto pripadov sa vyskytla v priebehu prvych
$trnast dni po oc¢kovani a vyskytla sa hlavne u Zien vo veku menej ako 60 rokov. Niektoré pripady
mali fatalne nasledky.

HIasené pripady sa zatial vyskytli po podani prvej davky ockovacej latky Vaxzevria. Skusenosti po
podani druhej davky su zatial obmedzené.



Vybor PRAC uskutocnil Uplné preskimanie, vratane starostlivého zhodnotenia pripadov nahlasenych
v databaze EudraVigilance tykajucich sa krvnych zrazenin a trombocytopénie u prijemcov vakciny, so
Specialnym dorazom na informdcie tykajuce sa pohlavia, veku, rizikovych faktorov, diagndzy
ochorenia COVID-19 (pokial bola uvedenad), ¢asu do nastupu prihody, vysledok prihody a klinické
suvislosti. Preskimanie taktiez zahfrialo hodnotenie suvisiacej literatury a pripady spracované v
databdze EudraVigilance boli pouzité k analyze pozorovanych/ocakavanych hlaseni.

Podla expertov sa predpokladd, Ze najpravdepodobnejSou hypotézou vzhladom na podobnosti
pozorované tak v sérologickom profile, ako aj v klinickom obraze postihnutych pacientov, je porucha
podobna atypickej heparinom indukovanej trombocytopénii (aHIT). PovaZuje sa za pravdepodobné,
Ze dany syndréom, ktory pripomina aHIT, zahffia zavaznu autoprotilatku proti PF4 (z anglického
platelet factor 4 — dostickovy faktor 4), ktora vykazuje vysoku vazbovu afinitu. Predpoklada sa, Ze
predmetna protilatka moze menit Struktiru PF4 podobne, ako sa ukazalo pri aHIT. U vSetkych
pacientov, ktorych biologicky materidl bol analyzovany, boli pozorované vysoké titre anti-PF4
protilatok, €o tiez prispieva k tejto hypotéze.

Za ucelom identifikovania konkrétneho patofyziologického mechanizmu vyskytu tychto
trombotickych prihod a definovania presného rozsahu rizika sa uskutocni niekolko studii.

Pokial sa zhromazduju dalsie dokazy, vybor PRAC odporudil aktualizovat Pisomnu informaciu pre
pouzivatela a Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre o¢kovaciu latku Vaxzevria injekéna
suspenzia tak, aby popisoval sicasné vedomosti o danom bezpecnostnom probléme.

Jedna z tychto aktualizacii sa tyka Casti 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, kde bude
trombocytopénia popisand ako neZiaduca reakcia s ¢astou frekvenciou vyskytu na zaklade udajov z
klinickych skdsani a trombdza v kombindcii s trombocytopéniou s velmi zriedkavou frekvenciou
vyskytu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce téinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
suvisiace s pouzitim ockovacej latky Vaxzevria na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skuisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni je potrebné uviest aj Cislo SarZze pouZitej vakciny.

Kontaktné udaje na drzitela rozhodnutia o registracii/lokdlneho zastupcu drzitela rozhodnutia o
registracii

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mézete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
ockovacej latky Vaxzevria. Ak budete mat dalsie otazky alebo potrebujete doplriujice
informacie, obratte sa, prosim, na:

AstraZeneca AB, o.z. Slovensko

Lazaretska 12

811 08 Bratislava

tel: +421 2 5737 7777

email: infoservis.sk@astrazeneca.com

NeZiaduce reakcie mozu byt hlasené spoloénosti AstraZeneca AB, o.z. Slovensko aj na webovej
adrese www.contactazmedical.astrazeneca.com

S pozdravom, %4}/65% /&w/‘f\a
Medical Director RIA & CVRM CZ/SK /
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