Vaksina COVID-19 AstraZeneca: pérfitimet ende tejkalojné rreziget, pavarésisht lidhjes sé
mundshme me mpiksje té rrallé té gjakut me trombocite té uléta té gjakut

Lajme 18/03/2021

Komiteti pér siguriné i EMA-s, PRAC-u, pérfundoi shqyrtimin e tij paraprak té sinjalit té
mpiksjes sé gjakut né njerézit e vaksinuar me COVID-19 vaksinén AstraZeneca né mbledhjen e
tij té jashtézakonshme té 18 Marsit 2021. Komiteti konfirmoi se:

o pérfitimet e vaksinés né luftimin e kércénimit akoma té pérhapur t¢ COVID-19 (i cili veté
rezulton né probleme té mpiksjes dhe mund té jeté fatal) vazhdojné té tejkalojné rrezikun
e efekteve anésore;

e vaksina nuk shogérohet me njé rritje té rrezikut té pérgjithshém té mpiksjes sé gjakut
(ngjarje tromboembolike) né ata gé e marrin até;

e nuk ka asnjé fakt té njé problemi né lidhje me seri té veganta té vaksinés ose me
lokacionet e vecanta té prodhimit;

e sidogofté, vaksina mund té shogérohet me raste shumé té rralla t¢ mpiksjes sé gjakut té
shogéruara me trombocitopeni, pra nivele té uléta té trombociteve té gjakut (elemente né
gjak qé e ndihmojné até té mpikset) me ose pa gjakderdhje, duke pérfshiré raste té rralla
té mpiksjeve né enét gé kullojné gjakun nga truri (CVST).

Kéto jané raste té rralla - rreth 20 milion njeréz né Mbretériné e Bashkuar dhe Zonén Ekonomike
Europiane (EEA) kané marré vaksinén gé prej 16 Marsit dhe EMA kishte shqyrtuar vetém 7
raste té mpiksjes sé gjakut né enét e shumta té gjakut (koagulimi intravaskular i diseminuar,
DIC) dhe 18 raste t¢ CVST. Njé lidhje shkakésore me vaksinén nuk éshté e provuar, por éshté e
mundur dhe kérkon analizé té métejshme.

PRAC pérfshiu eksperté pér crregullimet e gjakut né rishgyrtimin e tij dhe punoi ngushté me
autoritetet e tjera shéndetésore, pérfshiré MHRA té Mbretérisé sé Bashkuar, e cila ka pérvojé me
administrimin e késaj vaksine né rreth 11 milion njeréz. Né pérgjithési, numri i ngjarjeve
tromboembolike té raportuara pas vaksinimit, si né studimet para licencimit ashtu edhe né
raportet pas fushatés sé vaksinimit (469 raporte, 191 prej tyre nga EEA), ishte mé i ulét sesa
pritej né popullatén e pérgjithshme. Kjo lejon gé PRAC té konfirmojé se nuk Kka rritje té rrezikut
té pérgjithshém té mpiksjes sé gjakut. Megjithaté, tek pacientét mé té rinj mbeten disa
shqetésime, té lidhura vecanérisht me kéto raste té rralla.

Ekspertét e Komitetit vézhguan né detaje ekstreme té dhénat e DIC dhe CVST té raportuara nga
Shtetet Anétare, 9 prej té cilave rezultuan me vdekje. Shumica e kétyre ndodhén tek njerézit nén
55 vje¢ dhe shumica ishin gra. Megenése kéto ngjarje jané té rralla, dhe veté COVID-19 shpesh
shkakton c¢rregullime té mpiksjes sé gjakut tek pacientét, &shté e véshtiré té vlerésohet incidenca
e pritshme (ang.background rate) pér kéto ngjarje tek njerézit gé nuk kané jané vaksinuar.



Sidoqofté, bazuar né shifrat para-COVID-it u pérllogarit g¢ mé pak se 1 rast i raportuar i DIC
mund té pritej deri né 16 Mars midis njerézve nén 50 vjec brenda 14 ditéve nga marrja e
vaksinés, kurse ishin raportuar 5 raste. Né ményré té ngjashme, mesatarisht 1.35 raste t¢ CVST
mund té ishin té pritshme né mesin e késaj grupmoshe, ndérsa né té njéjtén daté té fundit kishte
pasur 12. Njé cekuilibér i ngjashém nuk ishte i dukshém né popullatén mé té vjetér té ciléve ju
ishte dhéné vaksina.

Komiteti ishte i mendimit se efikasiteti i provuar i vaksinés né parandalimin e hospitalizimit dhe
vdekjes nga COVID-19 tejkalon gjasat jashtézakonisht té vogla té zhvillimit té DIC ose CVST.
Sidoqofté, né dritén e gjetjeve té tij, pacientét duhet té jené té vetédijshém pér mundésiné shumé
té vogeél té sindromave té tilla dhe nése shfagen simptoma gé sugjerojné probleme té mpiksjes,
pacientét duhet té kérkojné kujdes t& menjéhershém mjekésor dhe té informojné profesionistét e
kujdesit shéndetésor pér vaksinimin e tyre té fundit. Tashmé jané ndérmarré hapa pér té
pérditésuar informacionin e produktit pér vaksinén, pér té pérfshiré mé shumé informacion mbi
kéto rrezige.

PRAC do té ndérmarré njé rishqyrtim shtesé té kétyre rrezigeve, duke pérfshiré shgyrtimin e
rrezigeve me llojet e tjera té vaksinave COVID-19 (edhe pse asnjé sinjal nuk éshté identifikuar
nga monitorimi deri mé tani). Monitorimi i ngushté i sigurisé sé raporteve pér crregullime té
mpiksjes sé gjakut do té vazhdojé dhe studime té métejshme jané duke u zhvilluar pér té siguruar
mé shumé té dhéna laboratorike si dhe fakte nga bota reale. EMA do té komunikojé mé tej kur
éshté e pérshtatshme.

Informacion pér pacientét

Vaksina COVID-19 AstraZeneca nuk shogérohet me njé rritje té pérgjithshme té rrezikut té
crregullimeve té mpiksjes sé gjakut.

Ka pasur raste shumé té rralla té mpiksjes sé pazakonté té gjakut té shogéruar me nivele té uléta
té trombociteve té gjakut (pérbérés gé ndihmojné né mpiksjen e gjakut) pas vaksinimit. Rastet e
raportuara ishin pothuajse té gjitha te graté nén 55 vjec.

Pér shkak se COVID-19 mund té jeté kaq serioz dhe éshté kaq i pérhapur, pérfitimet e vaksinés
né parandalimin e saj tejkalojné rreziget e efekteve anésore.

Sidogofté, nése pérjetoni ndonjérén gé jané té cekura mé poshté pasi keni marré Vaksinén
COVID-19 AstraZeneca:

marrje fryme,
dhimbje né gjoks ose stomak,

énjtje ose ftohje né njé krah ose kémbé,



kokédhimbje e réndé ose e pérkeqgésuar ose vizion i pagarté pas vaksinimit,
gjakderdhje e vazhdueshme,
mavijosje té shumta té vogla, njolla té kugérremta ose purpuri, ose flluska gjaku nén lékuré,

ju lutemi kérkoni ndihmé té shpejté mjekésore dhe pérmendni vaksinimin tuaj té fundit.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

e Rastet e trombozés dhe trombocitopenisé, disa gé paragiten si vené mezenterike ose vené
cerebrale / trombozé e sinusit venoz cerebral, jané raportuar tek personat gé kishin marré
kohét e fundit COVID-19 vaksinén AstraZeneca, kryesisht ndodhin brenda 14 ditéve pas
vaksinimit. Shumica e raporteve pérfshinin gra nén 55 vjec¢, megjithése disa prej tyre
mund té pasqyrojné ekspozim mé té madh té individéve té tillé pér shkak té shénjestrimit

té popullatave té vecanta pér fushatat e vaksinave né shtete té ndryshme anétare.

e Numri i ngjarjeve té raportuara tejkalon ato gé priten, dhe kauzaliteti edhe pse nuk éshté
konfirmuar, nuk mund té pérjashtohet. Sidoqofté, duke pasur parasysh rrallésiné e
ngjarjeve dhe véshtirésingé e pércaktimit té incidencés fillestare pasi qé veté COVID-19
po rezulton né hospitalizime me ndérlikime tromboembolike, forca e ¢do asocijimi éshté

e pasigurt.

e EMA konsideron se ekuilibri pérfitim-rrezik i barit mbetet pozitiv dhe nuk ka asnjé lidhje
me ¢rregullimet tromboembolike né pérgjithési. Sidoqofté, do té ndérmerren hapa pér té
pérditésuar Karakteristikat Pérmbedhése té Produktit (SMPC) dhe fletudhézimin pér

pacienté pér rastet e DIC dhe CVST qé kané ndodhur.

e Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kérkohet té jené vigjilenté pér rastet e

mundshme té tromboembolisé, DIC ose CVST gé ndodhin tek individét e vaksinuar.

e Marrésit duhet té paralajmérohen té kérkojné kujdes té menjéhershém mjekésor pér
simptomat e tromboembolisé, dhe vecanérisht shenjat e trombocitopenisé dhe mpiksjeve
cerebrale té gjakut, té tilla si mavijosje ose gjakderdhje té lehté, dhe dhimbje koke e

vazhdueshme ose e réndg, veganérisht pas 3 ditésh pas vaksinimit.

Njé komunikim i drejtpérdrejté profesional shéndetésor (DHPC) do t'u dérgohet profesionistéve
té kujdesit shéndetésor gé pérshkruajné, shpérndajné ose administrojné barin. DHPC gjithashtu

do té publikohet né fagen e dedikuar né webfagen e EMA-s.

Mé shumé informacione rreth barit

Vaksina COVID-19 AstraZeneca éshté njé vaksiné pér parandalimin e sémundjes sé
koronavirusit 2019 (COVID-19) te njerézit e moshés 18 vje¢ e lart. COVID-19 shkaktohet nga
virusi SARS-CoV-2. Vaksina COVID-19 AstraZeneca pérbéhet nga njé virus tjetér (i familjes
adenovirus) gé éshté modifikuar pér té pérmbajtur gjenin pér prodhimin e njé proteine nga
SARS-CoV-2. Vaksina COVID-19 AstraZeneca nuk pérmban veté virusin dhe nuk mund té

shkaktojé COVID-19.



Efektet anésore mé té zakonshme me vaksinén COVID-19 AstraZeneca jané zakonisht té lehta
ose té moderuara dhe pérmirésohen brenda disa ditésh pas vaksinimit.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA):

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