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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: vztah mezi vakcinou a
vyskytem trombézy v kombinaci s trombocytopenii

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky a Statnim
Ustavem pro kontrolu léCiv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn

¢ Kauzalni vztah mezi podanim vakciny VAXZEVRIA a vyskytem trombézy
doprovazené trombocytopenii je povazovan za pravdépodobny.

¢ Prestoze jsou tyto nezadouci Gcinky velmi vzacné, jejich frekvence je
vyssi, nez je ocekavany vyskyt v bézné populaci.

¢ V tuto chvili nejsou znamy zadné specifické rizikové faktory.

e Zdravotnicti pracovnici maji myslet na projevy a priznaky
tromboembolie a/nebo trombocytopenie a informovat o nich ockované
osoby.

e Vakcina se ma pouzivat v souladu s oficialnim narodnim doporucenim.

Divody pro bezpecnostni opatieni

VAXZEVRIA je indikovana k aktivni imunizaci osob od 18 let k prevenci onemocnéni
COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Po vakcinaci vakcinou VAXZEVRIA byly velmi vzacné pozorovany pfipady kombinace
trombozy a trombocytopenie, v nékterych pfipadech doprovazené krvacenim. Pripady
zahrnovaly zavazné pripady zilni trombdzy, vCetné neobvyklych mist jako je trombodza
mozkovych Zilnich splavd, splanchnické Zilni trombézy a arteridlni trombdzy se
sou¢asnou trombocytopenii. V&tsina té&chto pFipadl se objevila b&hem prvnich &trnacti
dn po vakcinaci a vyskytla se zejména u Zen ve v&ku do 60 let. N&které pripady byly
fatalni.

Dosud se hlasené pripady vyskytly po podani prvni davky pripravku VAXZEVRIA.
ZkusSenosti po podani druhé davky jsou zatim omezené.

Vybor PRAC proved!| Uplné hodnoceni véetné peclivého zhodnoceni hlaseni v evropské
databazi EudraVigilance tykajici se krevnich srazenin a trombocytopenie u ockovanych
osob se zvla$tnim dlrazem na informace tykajici se pohlavi, véku, rizikovych faktord,
diagn6zy onemocnéni COVID-19 (pokud byla uvedena), ¢asu do nastupu reakce,
vysledku reakce a povahy hlaSené reakce. Setreni téz zahrnovalo hodnoceni odpovidajici
literatury, pripady z database EudraVigilance byly pouzity k analyze
pozorovanych/ocekavanych hlaseni.



Po ziskani informaci od expertl je nejpravdépodobnéjsi hypotézou vzniku porucha
podobna atypické heparinem indukované trombocytopenii (aHIT) vzhledem k podobnosti
sérologického profilu a klinickych projevl u postizenych osob. Je pravdépodobné, Ze
syndrom, ktery se podoba aHIT, se tyka zavazné autoprotilatkové odpovédi proti PF4
vykazujici vysokou vazebnou afinitu. Ma se za to, Zze samotné protilatky mohou zménit
strukturu PF4, podobné jak to bylo prokazano u aHIT. Tuto hypotézu podporuje
pozorovani vysokého titru protilatek anti-PF4 u vech pacient(, jejichZ biologicky
material byl analyzovan.

Bude zahajena fada studii k identifikaci pfesného patofyziologického mechanismu vzniku
téchto trombotickych pfihod a definici presné miry rizika.

Do doby nez budou ziskany dalsi informace, vybor PRAC doporucuje aktualizovat
informaci o pripravku vakciny VAXZEVRIA tak, aby obsahovala sou¢asné znalosti
o bezpecnosti.

Jednou ze zmén je aktualizace bodu 4.8 souhrnu Udajd o pfipravku zahrnujici
trombocytopenii jako neZadouci Udinek s frekvenci vyskytu “&asté” na zakladé udajd
z klinického hodnoceni a trombdzu v kombinaci s trombocytopenii s frekvenci vyskytu
“velmi vzacné”.

Hlaseni nezadoucich Géinkd

V Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |éCenych osob je treba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankdch SUKL, vée potfebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu I€Civ, oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

infoservis.cz@astrazeneca.com

222 807 111

S pozdravem

Medical Director of AstraZeneca Czech republic s.r.o.
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