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Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

VAXZEVRIA / COVID-19 Vaccine AstraZeneca (COVID-19 rokote, ChAdOx1-S
[rekombinantti]): Vasta-aiheinen henkildille, joilla on aiemmin ollut hiussuonivuoto-
oireyhtyma

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Katso myods aiemmat l|ddketurvatiedotteet terveydenhuollon ammattilaisille 24.03.2021,
14.04.2021 ja 02.06.2021.

Euroopan laakeviraston (EMA) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea)
kanssa sovitun mukaisesti AstraZeneca Oy haluaa tiedottaa teille seuraavaa:

Yhteenveto

e Erittdin harvinaisia hiussuonivuoto-oireyhtyman (capillary leak syndrome)
tapauksia on raportoitu ensimmaisina Vaxzevria-rokotuksen jilkeisina
paivina. Joillakin sairastuneilla oli ollut myoés aiemmin hiussuonivuoto-
oireyhtyma. Yksi tapauksista johti potilaan kuolemaan.

e Vaxzevria -rokote on nyt vasta-aiheinen henkildille, joilla on aiemmin ollut
hiussuonivuoto-oireyhtyma.

e Hiussuonivuoto-oireyhtymalle tyypillistda on d&killinen turvotus paddasiassa
raajojen alueella, hypotensio, hemokonsentraatio ja hypoalbuminemia.
Potilaat, joilla ilmenee akuutti hiussuonivuoto-oireyhtyma rokotuksen jilkeen,
on tunnistettava ja hoidettava nopeasti. Intensiivinen oireenmukainen hoito
on yleensa tarpeen.

Vaxzevria -rokotteen valmisteyhteenveto (SmPC) tullaan paivittamdan vastaavasti nailla
tiedoilla.

Taustatietoa

Vaxzevria on tarkoitettu vahintdan 18-vuotiaiden henkildiden aktiiviseen immunisaatioon
SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman koronavirustaudin (COVID-19) ennaltaehkaisemiseksi.

Vaxzevria-rokotteen annon jalkeen on raportoitu erittdin harvinaisista hiussuonivuoto-
oireyhtymatapauksista, joita on ilmoitettu arviolta yksi tapaus yli 5 miljoonaa rokoteannosta
kohden. Joissakin tapauksissa sairastuneilla oli ollut myds aiemmin hiussuonivuoto-oireyhtyma.
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Hiussuonivuoto-oireyhtyma on harvinainen sairaus, jolle on ominaista
epatarkoituksenmukainen tulehdusreaktio, endoteelin toimintahadirid, ja nesteen tihkuminen
pienistéa verisuonista (kapillaareista) kudoksiin johtaen shokkiin, hemokonsentraatio,
hypoalbuminemia ja naiden mahdollisena seurauksena elinten vaurioita. Potilailla voi esiintya
akillista turvotusta yla- ja alaraajoissa, nopeaa painonnousua ja matalasta verenpaineesta
johtuvaa heikotusta.

Kirjallisuudessa on raportoitu joitakin tapauksia, joissa COVID-19 -infektio on aiheuttanut
systeemistd hiussuonivuoto-oireyhtymaa. Hiussuonivuoto-oireyhtyma on yleensa vaestdssa
harvinainen ja maailmanlaajuisesti on kuvattu alle 500 tapausta (National Organisation for Rare
Disorders). On kuitenkin todennakoista, ettd nama arviot ovat alhaisempia kuin todelliset
tapausmaarat.

Euroopan ladkevirasto on suositellut Vaxzevria -rokotteen tuotetietojen paivittamista
vastaamaan nykyista turvallisuutta koskevaa tietamysta.

Raportointipyynto

'Téhén laakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista
ldakevalmisteen epadillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee ilmoittaa kaikista epaillyistda Vaxzevria-rokotteen
kayttoon liittyvista haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta. Ilmoitukseen
toivotaan liitettavan myo6s rokotteen erdnumero, jos se on saatavilla.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Myyntiluvan haltijan edustajan yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavda tai haluatte lisdtietoja, pyydamme ottamaan yhteytta AstraZenecan
lddkeneuvontaan:
AstraZeneca Oy, p. 010 23 010 tai Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com
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Nordic Medical Affairs Lead - Vaccines & Infectious Diseases
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