REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. (5% ¢0 Del 2. 0S 2ot

Oggetto: Comunicato EMA sul vaccino COVID-19 Vaxzevria - aggiornamento del 21 maggio
2021

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Al Responsabili di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti

e p.c. Ai Centri diriferimento di Farmacovigilanza
Al Dirigente del Servizio 4 —- DASOE
LORO SEDI

Si invia il Comunicato dell'European Medicine Agency (EMA), redatto in data 21/05 e
pubblicato sul sito istituzionale dell'’Agenzia Italiana del Farmaco, per informare in merito agli
aggiornamenti dell'EMA sulla valutazione del rischio, molto raro, di manifestare trombi associati a
piastrinopenia dopo somministrazione del vaccino COVID-19 Vaxzevria (precedentemente
denominato Vaccino COVID-19 AstraZeneca).

Il Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dellEMA raccomanda agli operatori
sanitari di:

° non somministrare Vaxzevria a persone che hanno avuto trombi associati a bassi livelli di
piastrine (trombosi con sindrome trombocitopenica, TTS) dopo aver ricevuto il vaccino;
° verificare la presenza di segni di trombi in qualsiasi persona che mostri bassi livelli di

piastrine entro 3 settimane dalla vaccinazione,
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o verificare la presenza di segni di livelli bassi di piastrine in qualsiasi persona che abbia
trombi entro 3 settimane dalla vaccinazione;
o garantire che i pazienti che hanno trombi associati a bassi livelli di piastrine dopo la
vaccinazione ricevano cure specialistiche.

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente.
Il documento ¢ disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione “Farmacovigilanza —

Note Informative e comunicati”:

http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portal/PIR. PORTALLE/PIR LaStrutturaRegionale/PIR AssessoratoSa
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