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de seguranga relacionados a vacina da AstraZeneca contra COVID-19

Genebra, 19 de marco de 2021 (OMS) - Até 17 de marco de 2021, o mundo notificou mais de
120 milhbes de casos de COVID-19 e mais de 2 milhdes de mortes pela doenca. A vacinacao
continua sendo uma ferramenta essencial para ajudar a prevenir casos e mortes e controlar a
pandemia.

Até o momento, mais de 20 milhdes de doses da vacina AstraZeneca foram administradas na
Europa e mais de 27 milhGes de doses da vacina Covishield (imunizante AstraZeneca do Serum
Institute of India) foram aplicadas na India.

O subcomité GACVS COVID-19 se reuniu virtualmente em 16 e 19 de marco de 2021 para revisar as
informacdes e dados disponiveis sobre eventos tromboembdlicos (codgulos sanguineos) e
trombocitopenia (plaquetas baixas) apds a vacinacao utilizando o imunizante da AstraZeneca.

Este subcomité revisou os dados e relatérios de ensaios clinicos com base em dados de seguranca
da Europa, Reino Unido, India e Vigibase, o banco de dados mundial da OMS de relatérios de
seguranca de casos individuais.

Com base em uma cuidadosa revisado cientifica das informacdes disponiveis, o subcomité chegou as
seguintes conclusdes e recomendacoes:

A vacina da AstraZeneca contra a COVID-19 (incluindo a Covishield) continua tendo um perfil de
risco-beneficio positivo, com tremendo potencial para prevenir infeccoes e reduzir mortes em todo
0 mundo.

Os dados disponiveis ndo sugerem qualquer aumento geral nas condicdes de coagulacao, como
trombose venosa profunda ou embolia pulmonar apds a administracao de vacinas contra a
COVID-19. As taxas relatadas de eventos tromboembdlicos apds essas vacinas estao de acordo com
0 nimero esperado de diagndsticos dessas condi¢cdes. Ambas ocorrem naturalmente, ndo sdo
incomuns e acontecem como resultado da COVID-19. As taxas observadas tém sido menores do
que o esperado para tais eventos.

Embora eventos tromboembdlicos muito raros e Ginicos em combinacao com trombocitopenia,
como trombose venosa cerebral (TVC), também tenham sido notificados apds receber o imunizante
da AstraZeneca na Europa, ndo é certo que estes tenham sido causados pela vacinacdo. O Comité
de Avaliacdo de Farmacovigilancia e Risco da Agéncia Europeia de Medicamentos analisou 18 casos
de TVC de um total de mais de 20 milhdes de doses da vacina AstraZeneca aplicadas na Europa.
Uma relacdo causal entre esses eventos raros nao foi estabelecida até o momento (1).

Educacdo adequada deve ser fornecida aos profissionais de salde e as pessoas que estao sendo
vacinadas para reconhecer os sinais e sintomas de todos os eventos adversos graves apés a
imunizacao com qualquer vacina contra a COVID-19, para que as pessoas possam buscar e receber
atendimento médico e tratamento imediato e relevante.

O subcomité GACVS recomenda que os paises continuem monitorando a seguranca de todas as
vacinas contra COVID-19 e promovam a notificacdo de suspeitas de eventos adversos.

O subcomité do GACVS também concorda com os planos da Agéncia Europeia de Medicamentos
para investigar e monitorar esses eventos.

O subcomité GACVS continuara revisando os dados de seguranca de todas as vacinas contra a
COVID-19 e atualizando todas as recomendacdes conforme necessario. O manual de vigilancia da
seguranca de vacinas contra a COVID-19 da OMS fornece orientacdo aos paises sobre o
monitoramento da seguranca e compartilhamento de dados de eventos adversos para 0s novos
imunizantes e pode ser acessado clicando aqui.
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https://www.who.int/publications-detail-redirect/10665338400
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Cligue aqui para conferir a declaracao da Agéncia Europeia de Medicamentos

Clique aqui para conferir a declaracao da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a
Saude do Reino Unido

Fonte: OPAS/OMS, em 19.03.2021
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