EMA: Ochorenie miechy sposobené vakcinami
proti COVIDu-19

- CZ24 News | 22. ledna 2022

EU: Eurdpska liekova agentura (EMA) informuje o zriedkavom vedlajSom ucinku dvoch
vakcin proti COVIDu. Tyka sa ochorenia miechy. Odporica zmenit informacie v pribalovom
letaku pri dotknutych vakcinach, informuje epochtimes.de.

EMA odportca zmenit informacie o vyrobku pre dve vakciny proti COVIDu-19. Dévodom je
upozornenie na zriedkavé ochorenie miechy - akditnu transverzalnu myelitidu (ATM) ako vedlajsi
ucinok.

Neziaduci ucinok s neznamou frekvenciou

Ide o vakciny Vaxzevria od spolo¢nosti AstraZeneca a Janssen od Johnson & Johnson. Varovanie ma
obsahovat aj pribalovy letdak. ATM sa tak ma zahrnut do profilu vakciny ako neziaduci u¢inok s
neznamou frekvenciou.

Pricinnd suvislost medzi tymito dvoma vakcinami a ATM je ,prinajmensom odovodnend”, vysvetluje
Vybor pre bezpecénost liekov a hodnotenie rizik (PRAC) agentiry EMA. Ten hodnoti bezpecnost
liekov.

38 az 5 590 podozrivych pripadov

PRAC preskumal informécie o hlasenych pripadoch na celom svete v stuvislosti s oboma vakcinami.
Zahrnalo to udaje z vedeckej literatury, ako aj informacie z europskej databazy podozreni na
neziaduce ucinky vakcin.

»Zdravotnicki pracovnici by si mali vSimat priznaky a symptomy ATM, aby mohli vCas diagnostikovat
a poskytnut podpornu starostlivost a liecbu. I'udia, ktori dostali niektora z tychto vakcin, by mali
okamzite vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia priznaky tohto ochorenia,” uviedla EMA.

Aké su priznaky?

Priznaky ATM mo6zu zahrnat slabost koncatin, mravcenie, necitlivost, bolest alebo stratu pocitu
bolesti ¢i problémy s funkciou mocového mechura a Criev.

PRAC zaregistroval celkovo 38 pripadov podozrenia na ATM na celom svete. Z nich 25 sa tykalo
Vaxzevrie, 13 Jansseu. EMA uviedla, Ze pri celosvetovom podani priblizne 1,391 miliardy davok
vakciny Vaxzevria a priblizne 33,5 milidna davok vakciny Janssen zostava pomer prinosov a rizik
tychto dvoch vakcin nezmeneny.

Databaza EudraVigilance, ktord zaznamenava vSetky mozné neziaduce ucinky vakcin, eviduje k 10.
januaru uz 5 590 podozrivych pripadov ATM.

Nie je to prvé pridanie moznych vedlajsich uc¢inkov

V decembri 2021 EMA odporucila zvazit podanie posilnovacej davky vakciny Janssen u 0osob nad 18
rokov najmenej dva mesiace po prvej davke.
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Vybor PRAC tiez 14. janudara odporucil, aby sa informadcie o lieku Vaxzevria opat revidovali. To
poukazuje na to, Ze po druhej davke bolo hlasenych menej pripadov trombézy s nedostatkom krvnych
dosticiek (TTS) ako po prvej davke. TTS je zriedkava a zadvazna porucha zrazania krvi spojend s
nizkym poctom krvnych dosti¢iek, dodava epochtimes.de.
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