Czy szczepic sie szczepionkg AstraZeneca przeciw SARS-CoV-2.

Poniewaz rosnie ilo$¢ sceptykdw szczepionkowych w stosunku do produktu leczniczego
AstraZeneca mimo coraz wiekszej 3 fali pandemii ponizej szybkie podsumowanie stanowiska
EMA, MHRA oraz analizy okresowej badania Ill fazy przeprowadzonego w USA, Peru i Chile .

EMA https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-
outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots

Podsumowanie najwazniejszych ustalen:

korzysci wynikajgce ze szczepienia preparatem AstraZeneca, w kontekscie utrzymujacego sie
powszechnego zagrozenia zwigzanego z COVID-19 nadal przewyzszajg potencjalne ryzyko
zwigzane z wystepowaniem dziatan niepozadanych, szczepionka nie jest zwigzana ze
zwiekszeniem ogdlnego ryzyka wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych u osdéb, ktore
ja otrzymaty, nie wykazano wad jako$ciowych okreslonych serii szczepionki, ani problemdw
w ich produkcji, nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ zwigzku szczepionki z bardzo
rzadkimi przypadkami zdarzen zakrzepowych zwigzanych z matoptytkowoscia, w tym
rzadkimi przypadkami zakrzepicy zatok zylnych mézgu.

EMA podkresla, ze sg to rzadkie przypadki. Do 16 marca 2021 roku zarejestrowano

7 przypadkéw rozsianego krzepniecia wewnatrznaczyniowego (DIC) i 18 przypadkéw CVST na
20 min oséb zaszczepionych preparatem firmy AstraZeneca w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) i w Wielkiej Brytanii. Nie wykazano zwigzku przyczynowego tych
zdarzen ze szczepionka firmy AstraZeneca, ale jest on mozliwy i wymaga dalszej analizy.
Ogdlna liczba zdarzen zakrzepowo-zatorowych zgtoszonych po szczepieniu, zaréwno

w badaniach klinicznych przeprowadzonych przed rejestracjg szczepionki, jak i zgtoszonych
po rozpoczeciu programow masowych szczepien z jej uzyciem (ogdtem 469 przypadkow,

w tym 191 w krajach EOG), jest mniejsza niz oczekiwana w populacji ogdlnej. Na tej
podstawie PRAC wyciggnat wniosek, ze szczepienie przeciwko COVID-19 preparatem firmy
AstraZeneca nie zwieksza ogdlnego ryzyka wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych.
Zaznacza jednak, ze pewne obawy mogg dotyczy¢ mtodszych oséb, zwtaszcza w odniesieniu
do wystepowania DIC i CVST.

Komitet jest zdania, ze biorgc pod uwage skutecznos$¢ szczepionki w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom z powodu COVID-19, korzysci wynikajace z jej stosowania
przewyzszajg ekstremalnie mate ryzyko wystgpienia DIC i CVST. Jednak biorgc pod uwage
powyzsze szacunki, pacjenci powinni zdawac¢ sobie sprawe z niewielkiego ryzyka wystgpienia
tych zdarzen, a jesli pojawia sie objawy sugerujgce problemy z krzepnieciem krwi, powinni
natychmiast zgtosic¢ sie do placéwki opieki zdrowotnej i poinformowaé personel medyczny

0 otrzymanym ostatnio szczepieniu.

MHRA https://www.gov.uk/government/news/uk-regulator-confirms-that-people-should-
continue-to-receive-the-covid-19-vaccine-

astrazeneca?utm medium=email&utm campaign=govuk-

notifications&utm source=3064ab9c-fae1-4373-9d89-

9b6129f89b05&utm content=immediately

Po szczepieniu preparatem COVID-19 Vaccine AstraZeneca w Wielkiej Brytanii odnotowano 5
przypadkéw rzadko wystepujgcej zakrzepicy zatok zylnych mdzgu w potgczeniu z
trombocytopenig, w tym jeden Smiertelny. Przypadki te sg podobne to tych odnotowanych
w Norwegii i w Niemczech.
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Nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy tymi zdarzeniami a szczepieniem
preparatem COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Wielka Brytania posiada skuteczny system monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii,
produktéw leczniczych i szczepionek.

Opisane zdarzenia wystepujg niezwykle rzadko, rowniez w populacji nieszczepionej, niemniej
jednak ich wystepowanie bedzie dalej analizowane.

Na dzien dzisiejszy czestos¢ wystepowania tych zdarzen w grupie zaszczepionej jest mniejsza
niz 1 na milion przypadkow, dlatego tez MHRA dalej stoi na stanowisku, ze korzysci
wynikajgce ze szczepienia przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.

Obywatele Wielkiej Brytanii powinni kontynuowac szczepienia, poniewaz dostepne
szczepionki sg skuteczne, a ich profil bezpieczenstwa zostat potwierdzony.

Jako dodatkowe srodki ostroznosci MHRA zaleca, aby skonsultowacé z lekarzem bél gtowy
utrzymujacy sie ponad 4 dni po szczepieniu lub siniaki pojawiajgce sie po kilku dniach w
innym miejscu niz miejsce podania szczepionki.

MHRA nie znajduje dowoddw na to, ze wystepowanie zdarzen zakrzepowo-zatorowych w
populacji zaszczepionej ktéragkolwiek szczepionka jest czestsze niz w populacji ogdline;j.

Wyniki analizy okresowej badania lll fazy przeprowadzonego w USA, Peru i Chile.

W badaniu wzieto udziat 32 449 uczestnikdéw, wyniki oparte sg na 141 objawowych
przypadkach COVID-19. W badaniu zastosowano randomizacje szczepionki do placebo w
stosunku 2: 1. Dwie dawki szczepionki podawano w odstepie 4 tygodni. Okoto 20%
uczestnikdw miato 65 lat i wiecej, a okoto 60% miato choroby wspétistniejgce zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem ciezkiego COVID-19, takie jak cukrzyca, ciezka otytosé lub choroby
serca. Ponizej podsumowanie:

79% skutecznosé szczepionki w zapobieganiu objawowemu COVID-19

100% skutecznosc¢ przeciwko ciezkiej postaci choroby lub hospitalizacji

Poréwnywalna skutecznos¢ u réznych grup etnicznych i wiekowych, 80% skutecznos¢ u
uczestnikow w wieku 65 lat i starszych

Szczepionka byta dobrze tolerowana, a niezalezna rada monitorujgca bezpieczeristwo
(DSMB) przeanalizowata i potwierdzita profil bezpieczenstwa szczepionki. DSMB, razem z
niezaleznym neurologiem, przeprowadzita szczegdétowy przeglad zdarzen zakrzepowych, a
takze zakrzepicy zatok zylnych mézgu (CVST). DSMB nie stwierdzito zwiekszonego ryzyka
zakrzepicy lub zdarzen zwigzanych z zakrzepicg wsérdéd 21 583 uczestnikéw, ktorzy otrzymali
co najmniej jedng dawke szczepionki. W badaniu nie odnotowano przypadkdéw wystapienia
CVST.
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