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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: saistiba starp vakcinu un trombozes
rasanos kombinacija ar trombocitopéniju

Cien. veselibas apriipes specialist!

Firma AstraZeneca AB péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentliru un Zalu valsts agenttiru Jis
informé:

Kopsavilkums

e Celoniska saistiba starp vakcinaciju ar Vaxzevria un trombozes un trombocitopénijas
rasanos ir uzskatama par ticamu.

e Lai gan S§adas nevélamas blaknes ir loti retas, to sastopamiba ir lielaka par to, kas biitu
paredzama kopéja populacija.

o Sobrid specifiski riska faktori nav identificéti.

e Veselibas apriipes specialistiem jabiit modriem un labi informetiem par trombembolijas
un/vai trombocitopénijas simptomiem un pienacigi jainformée vakcinétas personas.

e Sivakelna ir izmantojama saskana ar oficialajiem ieteikumiem attiecigaja valsti.

Sikaka informacija par droSuma apsverumiem

Vakcina Vaxzevria ir indicéta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai, lai nodroSinatu

SARS-CoV-2 izraisitas Covid-19 infekcijas profilaksi.

Tromboze kopa ar trombocitopeniju, kas dazos gadijumos ir bijusi saistita ar asinoSanu, péc
vakcinacijas ar Vaxzevria noverota loti reti. Smagos gadijumos kopa ar trombocitopéniju ir bijusi vénu
tromboze, arT neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu venoza sinusa vai iek§€jo organu venas,
ka arT artériju tromboze. Lielaka dala gadijumu ir bijusi pirmajas 14 dienas p&c vakcinacijas un
galvenokart sievietem lidz 60 gadu vecumam. Dazos gadijumos iznakums ir bijis letals.

Lidz §im zinotie gadijumi ir bijusi p&c Vaxzevria pirmas devas ievadiSanas. Pieredze par otras devas
iedarbibu joprojam ir ierobezota.

Eiropas Zalu agentiiras DroSuma komiteja (PRAC) ir izsmeloSi izvert€jusi $o jautajumu, ari ripigi
parskatijusi FudraVigilance zinojumus par konkrétiem trombu raSanas un trombocitopénijas
gadijumiem, kas bijusi vakcinu san€musSiem cilvékiem, IpaSu uzmanibu pieverSot dzimumam,
vecumam, riska faktoriem, tam, vai ir noteikta Covid-19 diagnoze (ja $ada informacija ir pieejama),
laikam I1dz simptomu paradiSanas bridim, iznakumiem un diagnozes kodam. Izvert€sanas laika ir ari
parskatita atbilstosa literatiira un salidzinats nov€roto un paredzamo gadijumu skaits, izmantojot
EudraVigilance ieklautos zinojumus.

Pec konsultesanas ar ekspertiem un, nemot veéra So traucgjumu skartajiem pacientiem noveroto
serologiskas ainas un klinisko izpausmju Iidzibu, tiek uzskatits, ka visticamaka hipotéze ir netipiskai
heparina izraisttai trombocitopénijai (aHIT) Iidzigi trauc€jumi. Tapat tiek uzskatits, ka aHIT lidzigs
sindroms ir saistits ar specigas iedarbibas PF4 antivielam, kam raksturiga izteikta saistiSanas afinitate.
Ir izvirzita hipoteze, ka paSas antivielas spgj izraisit PF4 struktiiras parmainas, kas Iidzigas tam, kas



noverojamas aHIT gadijumos. Tiek nemts vera, ka augsts PF4 antivielu titrs ir noverots visiem
pacientiem, kuru biologiskais materials ir analiz&éts, un tas liecina par labu $ai hipotézei.

Notiks daudzi pétijumi, lai precizi identificétu min&to trombozes gadijumu raSanas patofiziologisko
mehanismu un precizi noteiktu radita riska pakapi.

Kamer tiek iegiiti papildu dati, PRAC iesaka atjauninat zalu informaciju par Vaxzevria, lai atspogulotu
$a briza zinaSanas par min&tajam droSuma problémam.

Viens no S$adiem atjauninajumiem ir zalu apraksta (ZA) 4.8. apakSpunkta, lai trombocitopéniju,
pamatojoties uz kliisko pétijumu datiem, noraditu ka biezu blakni un trombozi kopa ar

trombocitopeniju noraditu ka Joti retu blakni.

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 agentlrai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas
personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA pa talr.: 67078400.

Uznémuma kontaktinformacija

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