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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: tengsl milli
boéluefnisins og tilvika segamyndunar samhlida blédflagnafz=ed

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill AstraZeneca AB koma eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e Orsakasamhengi milli bélusetningar med Vaxzevria og tilvika
segamyndunar samhlida blédflagnafaed er talid liklegt.

o Jafnvel pott slikar aukaverkanir komi 6rsjaldan fyrir pa er tioni peirra
haerri en baast ma vid i almennu pyadi.

o A pessu stigi malsins hafa ekki verid greindir neinir sérstakir
ahattupeettir.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum
segareks og/eda blodflagnafaedar og upplysa pa sem boélusettir eru i
samrami vid pad.

¢ Notkun béluefnisins a ad vera i samrami vid opinberar radleggingar
heilbrigdisyfirvalda.

Bakgrunnur ahyggjuefnis um o6ryggi

Vaxzevria er atlad til virkrar bélusetningar gegn COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 hja
einstaklingum 18 ara og eldri.

I kjolfar bélusetningar med Vaxzevria hefur orsjaldan komid fram samsetning af segamyndun og
blédflagnafaed, i sumum tilvikum med blaedingu. bar & medal alvarleg tilvik sem koma fram sem
segamyndun i bldzedum, p.m.t. & 6venjulegum stédum svo sem segamyndun i bldaedum i heila
(cerebral venous sinus thrombosis), segamyndun i bldaedum i kvidarholi (splanchnic vein
thrombosis), sem og segamyndun i slageedum, samhlida blédflagnafaed. Meirihluti pessara tilvika
kom fram innan fyrstu 14 daga eftir bolusetningu og komu oftast fram hja konum yngri en 60 ara.

Sum tilvikin reyndust banvaen.


http://www.lyfjastofnun.is/

Hingad til hafa tilkynnt tilvik komid fram eftir gjof fyrsta skammt Vaxzevria. Enn er takmorkud
reynsla af Gtsetningu fyrir seinni skammi.

PRAC hefur gert heildarrannsékn, p.m.t. ndkveema endurskodun & tilkynntum tilvikum blé&tappa
og bléaflagnafeedar i EudraVigilance gagnagrunninum hja einstaklingum sem fengu béluefnid, med
sérstaka aherslu a upplysingar um kyn, aldur, ahaettupaetti, sjukdéomsgreiningu @ COVID-19 (ef
fyrirliggjandi), tima fram ad pvi ad einkenni komu fram, Utkomu og kliniska heildarmynd.
Rannsoknin hefur einnig falid i sér endurskodun a birtum visindagreinum um skyld efni og
greiningu a tidni tilkynntra tilvika samanborid vid pa tidni sem blast ma vid i pydinu, gerd a
tilvikum Ur EudraVigilance gagnagrunninum.

Ad fengnu aliti sérfraedinga er talid ad astand sem likist 6deemigerdri bldédflagnafed af véldum
heparins (aHIT) sé liklegasta tilgatan, baedi vegna svipadrar blédmyndar og birtingarmyndar
einkenna sem komid hafa fram hja sjuklingum sem fengid hafa pessa aukaverkun. Talid er liklegt
ad heilkennid, sem likist 6daemigerdri blodflagnafaed af voldum heparins, stafi af verulegu
sjalfsmoétefni gegn PF4 sem syni mikla bindigetu. Su tilgata kom fram ad moétefnid sjalft breyti
hugsanlega uppbyggingu PF4 likt og synt hefur verid fram a vid 6daemigerda blodflagnafaed af
vOldum heparins. Tekid var eftir ad har titri motefna gegn PF4 sast hja 6llum peim sjuklingum sem

lifsyni voru greind fra, sem stydur pessa tilgatu.

Fj6ldi rannsékna munu verda gerdar til pess ad greina nakveemlega meinalifedlisfraedilega paetti ad

baki pessum tilvikum segamyndunar og til aé skilgreina nakvaemlega hversu mikil heettan er.

A medan frekari upplysinga er leitad hefur PRAC rédlagt uppfeerslu & lyfjaupplysingum um
Vaxzevria til ad endurspegla ndverandi pekkingu a 6ryggi.

Ein breytinganna er i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfsins til pess ad pad komi fram aé tidni
blésflagnafaedar sem aukaverkunar flokkist sem algeng, @ grundvelli upplysinga Ur kliniskum
rannsoknum og til pess ad bzeta vid segamyndun asamt blésflagnafaed med tidnina kemur

orsjaldan fyrir.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
notkun Vaxzevria til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til heilsugaeslu- og heimilislaekna, lyflaekna, blédsjukdémalaekna og bradalaekna, a
bradaméttokur sjukrahlsa og & boélusetningamidstodvar.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Samband vio fyrirtaekio

Vistor hf. (umbodsadili AstraZeneca & Islandi), simi 535 7000.
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