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E pasta nosaukums
Zāļu valsts aģentūras informācija: AstraZeneca Covid-19 vakcīna: ļoti retu asins trombu veidošanās gadījumu ar neparastām pazīmēm vērtēšana un vadlīnijas

E pasta teksts
Zāļu valsts aģentūras (ZVA) sniedz Jums sekojošu informāciju:   
1) ZVA saskaņotu AstraZeneca AB vēstuli veselības aprūpes speciālistiem "COVID-19 Vaccine AstraZeneca: trombocitopēnijas un koagulācijas traucējumu risks". Šī vēstule ir pievienota pielikumā, kā arī publicēta arī ZVA tīmekļvietnē: https://www.zva.gov.lv/sites/default/files/inline-files/VVAS_Covid19_vaccine.pdf 
Kopsavilkums:  
1. AstraZeneca Covid-19 vakcīnas lietošanas sniegtie guvumi atsver iespējamo risku, lai gan ļoti retos gadījumos tā var būt saistīta ar trombu veidošanos, ko pavada trombocitopēnija.  
1. Tromboze kopā ar trombocitopēniju, kas dažos gadījumos ir bijusi saistīta ar asiņošanu, pēc vakcinācijas ar AstraZeneca Covi-19 vakcīnu ir novērota ļoti reti.   
1. Veselības aprūpes speciālistiem jābūt modriem, lai savlaicīgi pamanītu trombembolijas un/vai trombocitopēnijas simptomus.   
1. Vakcinētās personas jāinformē, ka tad, ja pēc vakcinācijas rodas tādi simptomi kā elpas trūkums, sāpes krūtīs, kāju pietūkums vai pastāvīgas sāpes vēderā, nekavējoties jāvēršas pēc medicīniskas palīdzības. Turklāt ikvienam, kuram pēc vakcinācijas rodas neiroloģiski simptomi, arī stipras vai pastāvīgas galvassāpes un redzes miglošanās, kā arī tiem, kuriem dažas dienas pēc vakcinācijas rodas zemādas asins izplūdumi (petehijas) ārpus vakcinācijas vietas, jāmeklē tūlītēja medicīniskā palīdzība. 
2) Vadlīnijas: Paula Stradiņa klīniskās universitātes slimnīcas, Rīgas Austrumu klīniskās universitātes slimnīcas un Imunizācijas valsts padomes izstrādātas vadlīnijas (lūgums skatīt pielikumā – Word fails) 
3) Jaunākā informācija par šobrīd joprojām notiekošu vērtēšanu Eiropas Zāļu aģentūrā saistībā ar ļoti retiem neparastiem asins trombu veidošanās gadījumiem pēc vakcinācijas ar AstraZeneca Covid-19 vakcīnu, kas ir publicēta Zāļu valsts aģentūras tīmekļvietnē 2021. gada 6. aprīlī: https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/astrazeneca-covid-19-vakcina-turpinas-vertesana-par-loti-retiem-asins-trombu-veidosanas-gadijumiem-0 
Zāļu valsts aģentūra sniegs jums informāciju par ļoti retu asins trombu veidošanās gadījumu izvērtēšanas rezultātu pēc Eiropas Zāļu aģentūras Drošuma komitejas (PRAC) sanāksmes, kuras norise ir plānota laikā no 2021. gada 6. aprīļa līdz 9. aprīlim.  
Aicinām ārstniecības personas iepazīties ar šajā vēstulē sūtītajām rekomendācijām (pielikumā pievienotajiem failiem) un ņemt vērā tajos norādītās rekomendācijas.   
 Papildu informācija: 
*Vēršam uzmanību, ka šī vēstule veselības aprūpes speciālistam ir Zāļu valsts aģentūrā saskaņota un publicēta 2021. gada 24. martā, bet vēlāk pēc šīs vēstules saskaņošanas un publicēšanas AstraZeneca izstrādātā vakcīna pēc uzņēmuma AstraZeneca iniciatīvas tika pārdēvēta par “Vaxzevria suspensija injekcijām COVID-19 Vaccine”. Vakcīnas zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir pieejami Zāļu reģistrā ZVA tīmekļvietnē: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_lv.pdf  
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Spontāns heparīnu inducētai trombocitopēnijai (HIT) līdzīgs sindroms 



[bookmark: _GoBack]Spontāns HIT līdzīgs sindroms (VIPIT - Vaccine Induced Prothrombotic Immune Thrombocytopenia) ir joprojām neskaidras patoģenēzes rets autoimūns sindroms, kurš aprakstīts pēc Astra Zeneca Vaxzevria  (rekombinantā ChAdOx1-S COVID-19 vakcīna) vakcīnas lietošanas. Tas arī bija novērots vienam pacientam Johnson&Johnson rekombinantās Ad26.COV2-S COVID-19 vakcīnas pētījuma laikā. Slimības simptomi parādās 4-20 dienas pēc vakcinācijas un līdz šim vairāk novēroti sievietēm vecumā no 20 līdz 60 gadiem, bet tas varētu arī atspoguļot plašāk vakcinējamo grupu. Zinātniski saistība ar dzimumu, vecumu un kādiem riska faktoriem joprojām nav pierādīta. Sindroms izpaužas kā dažādu lokalizāciju trombozes kombinācijā ar trombocitopēniju. Ir kritiski svarīgi šo reto komplikāciju savlaicīgi atpazīt, lai pēc iespējas ātrāk varētu uzsākt adekvātu ārstēšanu. 

Spontāna HIT līdzīga sindroma simptomi: persitējošas un smagas galvassāpes, fokāli neiroloģiski simptomi, lēkmes, redzes miglošanās, elpas trūkums, sāpes krūtīs vai vēderā, apakšējo ekstremitāšu uztūkums un apsārtums.1–3

Spontāna HIT līdzīga sindroma izvērtēšanas algoritms
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Spontāna HIT līdzīga sindroma terapija 

Spontāna HIT līdzīga sindroma terapija ir līdzīga kā HIT ārstēšana.1

Ja ir kaut nelielas aizdomas par HIT līdzīgu sindromu, tad nedrīkst lietot:

1. heparīnus (nefrakcionētais heparīns, mazmolekulārie heparīni (MMH))

2. trombocītu masu

Šīs ārstēšanas metodes var slimnieka stāvokli pasliktināt!

Ja ir apstiprināta spontāns HIT līdzīgs sindroms, vai ir aizdomas par to:

1. Terapijas iespējas:

a. Pirmās izvēles antikoagulanti – tiešas darbības antikoagulanti (piem., rivaroksabāns, dabigatrāns, edoksabāns)

b. [bookmark: _Hlk68341904]ja nepieciešama parenterāla ievade: sintētisko MMH (piem. fondaparinux) subkutāni, vai tiešo trombīna inhibitoru (piem. argatrobāns) venoza ievade.

c. smagas, dzīvību apdraudošas trombozes gadījumā: intravenozais imūnglobulīns (IVIG) 1g/kg dienā, 2 dienas.

d. Ja pacientam transportēšana kontrindicēta, tad NMPD nodrošina IVIG aizvešanu no Valsts Asins Donoru centra līdz konkrētajai slimnīcai.



2. Veikt telefonisku konsultāciju ar hematologu:

a. RAKUS kontaktpersona: prof. Sandra Lejniece, mob. 29 203 397

b. PSKUS kontaktpersona: PSKUS dispečeri 67 06 9550 (konsultants dr. Kristīne Bernāte)

3. Ar NMPD un universitātes slimnīcām saskaņot pacienta pārvešanu.

4. Paņemt un uzglabāt slimnīcas laboratorijā 3 asins stobriņus koagulācijas testiem (“zilos” stobriņus), lai pēc nepieciešamības veiktu papildus izmeklējumus.



Par spontānu HIT līdzīgu sindromu pēc vakcinācijas ir jāziņo Zāļu valsts aģentūrai, jāaizpilda blakusparādību ziņojums: https://www.zva.gov.lv/lv/zinot-par-zalu-blaknem-negadijumiem-ar-iericem-biovigilanci 

Atsauces:
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3. 	Greinacher A, Thiele T, Warkentin TE, Weisser K. A Prothrombotic Thrombocytopenic Disorder Resembling Heparin-Induced Thrombocytopenia Following Coronavirus-19 Vaccination. :1-8





Simptomu sākums:
 4- 20 dienas pēc vakcinācijas





Trombocīti <100x 109/L





Spontāns HIT līdzīgs sindroms maz ticams: 

Neturpina HIT testēšanu





D-dimēri paaugstināti
Attēlu diagnostika - trombs
Asins aina: normāla (izņemot 

Tr↓)





Iespējama spontāna HIT līdzīga sindroma diagnoze: 
Konsultējas ar hematologu un uzsāk HIT testēšanu.

Uzsāk VTE terapiju.
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Simptomu sakums:
4- 20 dienas péc vakcinacijas

Trombociti <100x 10%/L

Spontans HIT lidzigs sindroms|
maz ticams:

Neturpina HIT testéSanu

D-diméri paaugstinati
Attelu diagnostika - trombs
Asins aina: normala (iznemot

Tr))

Iespgjama spontana HIT lidziga
sindroma diagnoze:
Konsultgjas ar hematologu un
uzsak HIT testésanu.

Uzsak VTE terapiju.
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VVAS_Covid19_vaccine.pdf
VESTULE VESELIBAS APRUPES SPECIALISTAM

2021. gada 24. marts

COVID-19 Vaccine AstraZeneca: trombocitopenijas un koagulacijas traucéjumu risks

Cien. veselibas apriipes specialist!

Firma AstraZeneca AB péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agenttru Jas
informé:

Kopsavilkums

o  COVID-19 Vaccine AstraZeneca lietoSanas sniegtie guvumi atsver iesp&jamo risku, lai gan
loti retos gadijumos ta var bt saistita ar trombu veidoSanos, ko pavada trombocitopénija.

e Tromboze kopa ar trombocitopéniju, kas dazos gadijumos ir bijusi saistita ar asinosanu, pec
vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir noverota loti reti.

e Veselibas apriipes specialistiem jabiit modriem, lai savlaicigi pamanitu trombembolijas un/vai
trombocitop&nijas simptomus.

e Vakcingtas personas jainformé, ka tad, ja p&c vakcinacijas rodas tadi simptomi ka elpas
trukums, sapes kriitis, kaju pietikums vai pastavigas sapes védera, nekavgjoties javersas pec
mediciniskas palidzibas. Turklat ikvienam, kuram péc vakcinacijas rodas neirologiski
simptomi, arT stipras vai pastavigas galvassapes un redzes migloSanas, ka art tiem, kuriem
dazas dienas p&c vakcinacijas rodas zemadas asins izplidumi (petehijas) arpus vakcinacijas
vietas, jameklg tiilit€ja mediciniska palidziba.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir indicéta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai, lai
nodrosinatu SARS-CoV-2 izraisttas Covid-19 infekcijas profilaksi.

Vairakas EEZ valstis pe&c COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanas ir zinots par trombembolijas
gadijumiem, un dazas no §Im valstim to del ir apturéta konkrétu §1s vakcinas sériju vai pat §is vakcinas
ka tadas izmantoSana.

Tromboze kopa ar trombocitopéniju, kas dazos gadijumos ir bijusi saistita ar asinoSanu, péc
vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir noverota loti reti. Smagos gadijumos kopa ar
trombocitop€niju ir bijusi vénu tromboze, arT neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu venoza
sinusa vai mezenterija vénas, ka arT artériju tromboze. Lielaka dala gadijumu ir bijusi pirmajas 7—
14 dienas pec vakcinacijas un sievieteém Iidz 55 gadu vecumam, tomér $is fakts var atspogulot plasako
vakcinas lietoSanu $aja populacija. Dazos gadijumos iznakums ir bijis letals.

Nemot vera to, ka ir bijusi $adi gadijumi, Eiropas Zalu agenttras Drosuma komiteja (PRAC) ir uzsakusi
signala procediiru, lai $o jautajumu izzinatu padzilinati.

PRAC paatrinata karta ir izsmelosi izvert€jusi So jautajumu, ari riipigi parskatijusi EudraVigilance
zinojumus par konkr&tiem trombu raSanas un trombocitopénijas gadijumiem, kas bijusi vakcinu
sanémusajiem cilvékiem, Tpasu uzmanibu pievérSot dzimumam, vecumam, riska faktoriem, tam, vai ir
noteikta Covid-19 diagnoze (ja $ada informacija ir pieejama), laikam Iidz simptomu paradiSanas bridim,
iznakumiem un diagnozes kodam.

Vertesanas ietvaros ir arT parskatita atbilstosa literatiira un veikta nov€roto un paredzamo gadijumu
skaita salidzinaSana, izmantojot EudraVigilance ieklautos zinojumus, t. i., mekle€Sanai izmantojot tadus





ieteiktos terminus ka (galvas smadzenu) venoza sinusa tromboze, disemingta intravaskulara koagulacija
un trombotiska trombocitop&niska purpura.

Kamér tiek iegtti papildu dati, PRAC iesaka atjauninat informaciju par COVID-19 Vaccine
AstraZeneca suspensiju injekcijam, lai taja ieklautu jaunakos datus par min&tajam drosSuma problémam.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentlirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakn€m,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas
personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar
ZV A pa talr.: 67078400.

Uznémuma kontaktinformacija

Kontaktinformacija sikakas informacijas sanemsanai: AstraZeneca Latvija, Skanstes iela 50.
Talr.68688132, majaslapa https://www.azcovid-19.com/european-union/Iv/Iv.html

Ar cienu

WVeete

AstraZecenca AB parstavis Latvija SIA AstraZeneca Latvija
Mediciniskais konsultants

Dr. Guna MezZule






