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WVAXZEVRIA / COVID-19 vaccine AstraZeneca: kapcsolat a vakcina és a
thrombocytopenidval tarsult thrombosis el6fordulasa kézo6tt

Tisztelt Doktorng, Tisztelt Doktor Ur!

Az AstraZeneca az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kdvetkez8krél:

Osszefoglalas:

¢ A Vaxzevridval végzett oltds és a thrombocytopeniaval tarsult thrombosis el6forduldsa kozott ok-
okozati 6sszefliggés valdszin(lsithet6.

¢ Bar az ilyen mellékhatasok nagyon ritkak, el6forduldsuk az oltott személyekben meghaladja az
altalanos populacidban vald el6fordulds mértékét.

¢ Jelenleg konkrét kockazati tényez6ket még nem sikerllt azonositani.

* Az egészségligyi szakembereknek figyelemmel kell lennitik a thromboembolia és/vagy a
thrombocytopenia jeleire és tlineteire, és errél tdjékoztatniuk kell az oltottakat.

¢ A vakcina hasznalata soran a hivatalos nemzeti ajanlasokat kell kévetni.

A gyogyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A Vaxzevria aktivimmunizaldsra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megel6zésére 18 éves
és id6sebb egyéneknél.

Nagyon ritkdn thrombosis és thrombocytopenia kombinacidjat figyelték meg — bizonyos esetekben
vérzés kiséretében — Vaxzevria oltas beaddsat kdvetGen. Ezek kozott voltak sulyos esetek,
amelyekben vénas thrombosis alakult ki, néha szokatlan lokalizaciéval, példaul agyi vénas sinus
thrombosis, vagy splanchnicus vénak thrombosisa formajaban, és el6fordult artérias thrombosis is
thrombocytopeniaval kisérve. Az esetek tobbsége az oltast kovetd elsé tizennégy napon belil fordult
el6 és féként 60 év alatti n6ket érintett. Néhany eset végzetes kimenetel(i volt.

Eddig a jelentett esetek a Vaxzevria els6 adagjanak beadasa utan fordultak el6. A masodik adag
beadasa utani tapasztalatok még korlatozottak.

Ezen események alapjan az Eurdpai Gyogyszerligynokség Farmakovigilancia Kockazatértékel6
Bizottsaga (PRAC) teljes kor( vizsgalatot végzett, beleértve az EudraVigilance adatbazisban talalhato,
az oltast kovetben vérrogok és a thrombocytopenia el6fordulasaval kapcsolatos mellékhatas-
bejelentések alapos attekintését. Az attekintés soran kilonos figyelmet forditottak a nemre,
életkorra, kockazati tényez6kre, a COVID-19 diagndzisra vonatkozd informacidkra (amennyiben
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rendelkezésre allt), az oltds beadasatél a mellékhatasok megjelenéséig eltelt idére, a kimenetelre és
a klinikai megjelenésre.

A vizsgdlat, tovabba, attekintette a kapcsolddd szakirodalmat, illetve az EudraVigilance-ben taldlhaté
esetek alapjan elemezte, hogyan alakul a vakcina beadasat kovetéen megfigyelt egyes események
szama a populacidéban varhatdan eléforduld események szamahoz viszonyitva (observed-to-expected
analysis).

SzakértGi vélemények alapjan egy atipusos heparin indukalta thrombocytopeniahoz (aHIT) hasonlé
rendellenesség a legvaldszinlibb magyardzat, tekintetbe véve az érintett betegek szeroldgiai
eredményeiben és a klinikai megjelenésében megfigyelt hasonldsagokat. Valdszinlsithetd, hogy a
szindroma, amely hasonlit az aHIT-re, egy jelentés mértékl, nagy kotési affinitast mutatd PF-4 ellenes
autoantitest képzG6désével kapcsolatos. Feltételezik tovabba, hogy az ellenanyag maga is
megvaltoztathatja a PF4 szerkezetét, hasonldan ahhoz, ahogy az aHIT esetében is torténik. Azokban a
betegekben, akiknél a bioldgiai minta elemzését elvégezték, magas anti-PF4 antitest szint volt
megfigyelhetd, ami hozzajarul ehhez a magyarazathoz.

Ezen thrombotikus események pontos patofiziolégiai mechanizmusanak azonositdsdra és a kockazat
pontos nagysaganak meghatarozdsara szamos tovabbi vizsgalat keril elvégzésre.

Mikozben folyik a tovabbi bizonyitékok gy(jtése, a PRAC javasolja a Vaxzevria kisérgiratainak
frissitését, hogy az tiikrozze a gydgyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

Ezen frissitések egyike az alkalmazasi elSiras 4.8 szakaszat érinti, melybe a thrombocytopenia mint
gyakori mellékhatas keril bele, a klinikai vizsgalatok adatai alapjan, illetve ugyancsak bekertl a
thrombosis és thromobcytopenia kombindcidja, mint nagyon ritka mellékhatas.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté mellékhatds-
bejelentd fellleten keresztiil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek,

vagy a honlaprél letdltheté mellékhatas-bejelents lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Postafidk 450.) vagy faxon (+36 1 886-9472).

A mellékhatasokat az AstraZeneca Kft. részére is bejelentheti a kbvetkezé elérhet&ségeken:

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. I. em.

Online: https://contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com

Telefon: +36 80 180 007

Kérjiik, hogy bejelentését csak egy helyre kiildje el!

A Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasi elGirdsa megtalalhaté az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség honlapjan (https://www.ema.europa.eu). Amennyiben az alkalmazassal
kapcsolatban tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészité informaciora van sziiksége, kérjik, keresse a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhet&ségek
valamelyikén:
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AstraZeneca Kft.

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. I.em.
Tel.:  +36-80-180-007

Fax:  +36-1-883-3338

E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com
Web: www.azcovid-19.com

Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagardl. Kérjlk, az alabbi linken vagy
a QR-kodd beolvasasat kovetben a kért adatok megadasaval igazoljak a levél kézhezvételét:

A kérdbives felmérés linkje: https://www.research.net/r/VAXZEVRIA DHPC
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