OHUTUSALANE TEABEKIRI TERVISHOIUTOOTAJATELE

22. juuni 2021

VAXZEVRIA/AstraZeneca COVID-19 vaktsiin: vastundidustatud isikutele,
kellel on varem esinenud kapillaaride lekke siindroom

Lugupeetud tervishoiutdotaja!
Vaadake ka eelmisi ohutusalaseid teabekirju — saadetud 24. martsil, 13. aprillil ja 02. juunil 2021.

Kokkuleppel Euroopa Ravimiametiga ja Eesti Ravimiametiga soovib AstraZeneca AB Teid teavitada
jargmisest:

Kokkuvote

e Mone pdeva moodudes vaktsineerimisest Vaxzevriaga on teatatud viaga
harvadest kapillaaride lekke siindroomi (KLS) juhtudest. MOonel juhul esines
anamneesis varasem KLS. Teatatud on surmaga loppenud juhtumist.

e Vaxzevria on niiiid vastunaidustatud isikutele, kellel on varem esinenud KLS-i
episoode.

e KLS-i iseloomustavad &gedad tursete episoodid, peamiselt jasemetes,
arteriaalne hiipotensioon, hemokontsentratsioon ja hiipoalbumineemia.
Vaktsineerimisjdrgse dgeda KLS-i episoodiga patsiendid vajavad kohest
diagnoosi ja ravi, ja intensiivset toetavat ravi.

Vaxzevria ravimi omaduste kokkuvdtet (SmPC) uuendatakse sellele infole vastavalt.

Ohutusprobleemi taust

AstraZeneca COVID-19 vaktsiin on nadidustatud 18-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks
immuniseerimiseks, et ennetada SARS-CoV-2 pdhjustatud COVID-19 haigust.

Vdga harva on parast vaktsineerimist Vaxzevriaga teatatud kapillaaride lekke sindroomi (KLS)
juhtudest - hinnanguline teatamissagedus 1 juht enam kui 5 miljoni annuse kohta. Moningatel
juhtudel téheldati anamneesis varasema KLS-i esinemist.

KLS on haruldane sindroom, mida iseloomustab ebanormaalne pdletikuline vastus, endoteeli
disfunktsioon, ja vedeliku ekstravasatsioon veresoonkonnast interstitsiaalruumi, ning mis viib Soki,
hemokontsentratsiooni, hiipoalbumineemia ja voOimalike teiste organpuudulikkusteni. Patsientidel
vOivad pddérdumisel esineda kate ja jalgade turse, &kiline kehakaalu tdus ja vererdhulangusest
tingitud minestamistunne.

Mdnede kirjanduses kirjeldatud slisteemse KLS-i juhtude vallandavaks teguriks on olnud COVID-19
infektsioon. Kuigi KLS-i esineb uldpopulatsioonis harva - kirjeldatud on véhem kui 500 juhtu
Ulemaailmselt (National Organisation for Rare Disorders andmetel), on tdendoliselt tegelik
esinemissagedus kdrgem.
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Euroopa Ravimiamet on soovitanud tdiendada Vaxzevria slstesuspensiooni ravimiteavet, et see
peegeldaks viimast infot ohutualasest probleemist.

Korvaltoimetest teatamise lileskutse

Tervishoiutootajad peavad teavitama koigist Vaxzevria kasutamisega seotud vdimalikest
korvaltoimetest Ravimiametit voi milgiloa hoidjat.

Ravimiamet: kasutage ravimi koérvaltoimest teatamise vormi (leitav  veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Pange tahele vaktsiini nime ja partiid puudutava info teatamise olulisust.

Ettevotte kontaktandmed

AstraZeneca Eesti OU

Valukoja 8, 11415 Tallinn, Eesti

AstraZeneca COVID-19 vaktsiini info veebiaadressil https://www.azcovid-19.com/european-
union/ee/et.html voi telefonil +372 660 4793.

Lugupidamisega

AstraZeneca AB meditsiinidirektor
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