Stanovisko vyboru CSTH k problematice o¢kovani proti infekci COVID-19
ockovaci latkou firmy AstraZeneca

Vybor Ceské spoleénosti pro trombézu a hemostazu CLS JEP plné podporuje zvefejnéné stanovisko
Mezinarodni spoleénosti pro trombézu a hemostazu (ISTH) k zavértim Evropské Iékové agentury
(EMA) a britské regulacni agentury pro lécivé pFipravky a zdravotnické vyrobky (MHRA) ohledné
hodnoceni extrémné vzacnych pfipadt krevnich sraZzenin souvisejicich s nizkym poétem krevnich
desticek u ockovanych osob ockovaci latkou proti infekci COVID-19 firmy AstraZeneca.

Zacatkem dubna 2021 dokoncily Evropska agentura pro lécivé ptipravky (EMA) a britska regulacni
agentura pro lécivé pripravky a zdravotnické vyrobky (MHRA) hodnoceni extrémné vzacnych pripadu
vzniku krevnich srazenin souvisejicich s nizkym poctem krevnich desti¢ek u ockovanych osob ockovaci
l[atkou proti infekci COVID-19 firmy AstraZeneca. Obé regulacni agentury dospély k zavéru, ze
uvedené komplikace by mély byt vedeny jako vzacny vedlejsi uc¢inek vakciny. Mezinarodni spole¢nost
pro trombdzu a hemostazu (ISTH) souhlasi s prohlasenimi vydanymi témito regulacnimi organy na
zakladé peclivé analyzy dat ve spojeni s vakcinou AstraZeneca. Nastésti se tyto udalosti zdaji byt
mimoradné vzacné. Ackoli pricina téchto nalezl zUstava nejista, u nékterych pacientd byla prokazana
imunitni odpovéd, kterd spousti aktivaci a spotiebu krevnich desti¢ek a nasledné trombotické
komplikace. ISTH upozornuje, Ze je tfeba provést dalsi védecké studie, aby bylo mozné jasné urcit,
zda a jakym zpUsobem vakcina tyto jevy zplsobuje, jak je nejlépe diagnostikovat a doporucit pro né
optimalni 1é¢bu. Zakladnim faktem z(istava, Ze infekce COVID-19 je spojena s vysokym rizikem
hospitalizace a umrti. HlaSena kombinace krevnich sraZenin a nizkych krevnich desticek je
mimoradné vzacna a celkovy pfinos vakciny v prevenci COVID-19 pfevazuje nad moznymi riziky.

Informace pro verejnost (ockované osoby)

® Pouze u malého poctu ockovanych vakcinou firmy AstraZeneca proti infekci COVID-19 se vyskytly
pripady vzniku krevnich srazenin (trombotické komplikace) v neobvyklych lokalizacich spolu s nizkym
poctem krevnich desticek.
¢ Pravdépodobnost, Ze k témto komplikacim dojde je extrémné nizka, ale vSichni o¢kovani by si méli
byt védomi niZze uvedenych ptiznakl, aby mohli okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.
* Pokud se u oc¢kovanych v minulosti vyskytly trombotické komplikace, neméli by vysazovat
antitromboticky pUsobici Iéky a ani ménit jejich davkovaci schéma, pokud to nedoporuci Iékar.
* Pokud se béhem prvnich tydn(i po oc¢kovani vyskytne néktery z nasledujicich stav(, je nezbytné
okamzité vyhledat lékafskou pomoc:

e nové a neobvyklé neurologické priznaky, jako je silnd a pfetrvavajici bolest hlavy nebo

rozmazané vidéni

e pretrvavajici bolesti bficha

e dusnost

e bolest na hrudi

e bolest nebo otok v oblasti nohy

e drobné podkozni krevni skvrny v misté vpichu ockovaci latky

V pfipadé jakychkoliv dotazli ohledné ockovacich vakcin proti COVID-19 je vhodné se obratit na
svého osettujiciho Iékare nebo na pfislusné narodni zdravotnické organy.



Informace pro Iékare a zdravotnické pracovniky

e EMA a MHRA vyhodnotily neobvyklé pfipady trombdzy v kombinaci s trombocytopeniia v
nékterych pripadech i krvaceni u lidi o¢kovanych vakcinou firmy AstraZeneca proti infekci COVID-19.
¢ Mezi tyto velmi vzacné typy trombdzy (s trombocytopenii) patfila zilni trombdza na neobvyklych
mistech, jako jsou mozkové nebo splanchnické Zily, a také arteridlni trombdza. Vétsina dosud
hlasenych pripadu se vyskytla u Zen mladsich 60 let a doslo k nim béhem nékolika dni po prvni davce
vakciny. Zkusenosti s druhou davkou jsou omezené. V soucasné dobé nebyly identifikovany Zadné
specifické rizikové faktory.

* Nové dlikazy ze studii provedenych ¢leny ISTH naznacuji, Ze vakcina spousti imunitni odpovéd
vedouci k atypické poruse podobné trombocytopenii vyvolané heparinem.
¢ Diagndza je stanovena na zakladé zjisténi nizkého poctu krevnich desticek a protilatek proti faktoru
krevnich desticek 4, ¢asto spojenych se zvySenou hladinou D-dimeru.
¢ Doporucuje se |éCba intravendznim imunoglobulinem a neheparinovymi antikoagulancii. Je tifeba se
vyhnout transfuzi krevnich desticek.

o | ékafri a zdravotnicti pracovnici by si méli vénovat pozornost pfiznaklim tromboembolismu a
trombocytopenie u ockovanych, aby mohli okamzité postizené osoby adekvatné Iécit.
¢ VV soucasné dobé neexistuji Zadné dlikazy o tom, Ze by prfed ockovanim mély byt podany jakékoliv
|éky, aby se zabranilo trombocytopenii nebo trombotickym pfihodam.
¢ Lékari a zdravotnicti pracovnici by méli o¢kovanym lidem vysvétlit, Ze musi vyhledat |ékarskou
pomoc, pokud se u nich objevi:

e nové a neobvyklé neurologické priznaky (silna a pretrvavajici bolest hlavy a rozmazané
vidéni)

e mozné pfiznaky krevnich srazenin (dusnost, bolest na hrudi, bolest nebo otoky nohou nebo
trvald bolest bficha)

e petechie

¢ VVyhody vakciny pro ockované nadale pfevazuji nad moznymi riziky. Vakcina je uc¢innd pfi prevenci
COVID-19 a snizovani poctu hospitalizaci a Umrti spojenych s timto onemocnénim.

¢ Pacienti s anamnézou tromboembolickych komplikaci nebo s trombofilnimi stavy by méli byt i
nadale oc¢kovani.



