COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS

V¥ VAXZEVRIA (vacuna frente a la COVID-19 de AstraZeneca): riesgo
de trombocitopenia (incluida la trombocitopenia inmune) con o sin
hemorragia asociada

13 octubre 2021
Estimado profesional sanitario:

AstraZeneca, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea actualizarle la informacion
disponible en relacidon con el riesgo asociado a la administracion de Vaxzevria (puede consultar
las comunicaciones anteriores enviadas por Astrazeneca en el siguiente enlace de la web de
la AEMPS: cartas de seguridad dirigidas a profesionales sanitarios).

Resumen

e Se han notificado casos de trombocitopenia, incluida la trombocitopenia
inmune (TPI), que mayoritariamente tuvieron lugar dentro de las cuatro
primeras semanas después de la vacunacion con Vaxzevria.

¢ En muy raras ocasiones, estos eventos de trombocitopenia se presentaron con
niveles de plaquetas muy bajos (<20.000 por pL) y/o0 se acompaiaron de
hemorragia.

¢ Algunos de estos casos ocurrieron en personas con antecedentes de
trombocitopenia inmune.

¢ Se han notificado casos con desenlace mortal.

e Si una persona tiene antecedentes de un trastorno trombocitopénico, como
trombocitopenia inmune, antes de administrar la vacuna se debe considerar
el riesgo de desarrollar niveles bajos de plaquetas y se recomienda el control
de plaquetas después de la vacunacién con Vaxzevria.

Antecedentes

Vaxzevria esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios de edad y mayores.

Tras la vacunacidon con Vaxzevria se han notificado casos de trombocitopenia, incluida la
afeccion autoinmune de trombocitopenia inmune (TPI), que mayoritariamente ocurrieron
dentro de las cuatro primeras semanas después de la vacunaciéon. En muy raras ocasiones,
estos eventos de trombocitopenia se presentaron con niveles de plagquetas muy bajos
(<20.000 por microlitro) y/o se acompafiaron de hemorragia. Algunos casos tuvieron un
desenlace mortal.

La EMA ha recomendado actualizar la informacidn del producto de Vaxzevria, para reflejar esta
nueva informacién de seguridad.


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/cartas_segprofsani/

Notificacion de sospechas de acontecimientos adversos

V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad.

Recuerde que debe notificar cualquier sospecha de acontecimiento adverso asociado al uso de
Vaxzevria al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia a través del Centro Autondomico
correspondiente o del formulario electrénico disponible en la pagina web de la AEMPS a través
del siguiente enlace: https://www.notificaram.es/

Punto de contacto de AstraZeneca

Si necesita informacion adicional sobre el contenido de esta comunicacion puede ponerse en
contacto con AstraZeneca a través de los siguientes datos de contacto: 93 220 20 14
0 www.contactazmedical.astrazeneca.com

Puede encontrar informacion sobre Vaxzevria en www.azcovid-19.com


https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
http://www.contactazmedical.astrazeneca.com/
http://www.azcovid-19.com/

