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Regulatorne agencije Zdruzenega kraljestva in Evropske unije potrjujejo,
da je cepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca varno in u€inkovito

Danes sta Regulatorna agencija Zdruzenega kraljestva za zdravila in zdravstvene izdelke
(MHRA) in Evropska agencija za zdravila (EMA) znova potrdili, da prednosti cepiva COVID-19
Vaccine AstraZeneca Se naprej odtehtajo tveganija.

Danes je MHRA objavila svojo oceno trombemboli¢nih dogodkov, ki so se pojavili pri majhnem
Stevilu od ve€ kot 11 milijonov oseb, ki so bile v Zdruzenem kraljestvu cepljene s cepivom
COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Nadzorni organ v Zdruzenem kraljestvu je potrdil, da koristi
cepiva za prepreCevanje obolenja s COVIDOM-19 mocno odtehtajo tveganja in da naj se
prebivalstvo Se naprej cepi s tem cepivom, ko mu bo ponujena priloZznost. Po temeljitem
znanstvenem pregledu je MHRA ugotovila, da ni dokazov, da je pojavnost krvnih strdkov visja
kot pri splo$ni populaciji, ki ni prejela cepiva. Podrobna preiskava petih poro€anih primerov
zelo redke in specificne vrste krvnega strdka v moZganskih Zilah (kavernozna sinusha
tromboza), ki se pojavlja skupaj z zmanjSanim Stevilom trombocitov (trombocitopenijo), v
ZdruZzenem kraljestvu Se poteka. Do zdaj je bila v Zdruzenem kraljestvu ta tezava sporocena
pri manj kot eni osebi na milijon cepljenih oseb in se lahko pojavi povsem naravno — posledi¢na
povezava s cepivom torej ni bila ugotovljena.

Kasneje je Odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) agencije EMA
zakljuCil, da ne obstaja poveCanje vsesploSnega tveganja nastankov krvnih strdkov
(trombemboli¢nih dogodkov) zaradi cepljenja s cepivom COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
PRAC je ugotovil tudi, da kljub temu, da vzro¢na povezava med zelo redkimi primeri resnih
trombemboli¢nih dogodkov s trombocitopenijo in cepivom ni bila dokazana, takSna povezava
je mogoc€a in jo je treba nadalje raziskati. Poleg tega ni dokazov za tezave, povezane s
posameznimi serijami cepiva ali dolo€enimi proizvodnimi obrati.

Druzba AstraZeneca bo Se naprej tesno sodelovala z zdravstvenimi organi, da zagotovi
pravilno uporabo cepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Druzba priznava in bo upostevala
priporoc€ila odbora PRAC, vklju¢no s posodobitvijo informacij o izdelku, hkrati pa si bo Se
naprej prizadevala razumeti naravo in pomen teh dogodkov, da bo zagotovila neprekinjeno
varno dobavo cepiva med to zdravstveno krizo. Analiza podatkovne zbirke druzbe
AstraZeneca s podatki o varnosti, ki vsebuje ve¢ deset milijonov vnosov o cepivu COVID-19
Vaccine AstraZeneca, ni pokazala, da je bila pojavnost teh dogodkov visja, kot bi bilo
pri¢akovati pri takSnem Stevilu ljudi, torej ve¢ milijonih.

Glavna zdravstvena uradnica Ann Taylor je dejala: »Varnost cepiva je kljuénega pomena in
zato pozdravljamo odlo€itev nadzornega organa, ki potrjuje izrazite koristi naSega cepiva pri
zajezitvi pandemije. Verjamemo, da se lahko po preudarni odloCitvi nadzornega organa
cepljenje nadaljuje po celotni Evropi.«

Varnost bolnikov je Se naprej kljuénega pomena za druzbo AstraZeneca, zato smo vzpostavili
zanesljive postopke za zbiranje informacij o nezelenih dogodkih, njihovo analizo in poro¢anje
o0 njih, te informacije pa nato posredujemo nadzornim organom po vsem svetu.
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AZD1222

Cepivo AZD1222 so s skupnimi mo¢mi izumili na Univerzi v Oxfordu in v njenem podjetniSkem
poganjku, druzbi Vaccitech. Uporablja replikacijsko defektni virusni vektor Simpanzov na
osnovi oslablijene razliCice navadnega prehlada (adenovirus), ki povzro€a okuzbe pri
Simpanzih in vsebuje genetski material koni¢nega proteina virusa SARS-CoV-2. Po cepljenju
se proizvede povrsinski protein bodice, ki imunski sistem pripravi na napad virusa SARS-CoV-
2, Ce bi ta pozneje okuzil organizem.

Cepivo ima pogojno dovoljenje za promet oziroma dovoljenje za izredno uporabo v ve¢ kot 70
drzavah na Sestih celinah in z uvrstitvijo na seznam za izredno uporabo, ki jo je odobrila
Svetovna zdravstvena organizacija, bo prek platforme COVAX potekala pospeSena dobava
cepiva v 142 drzav.

Druzba AstraZeneca Se naprej sodeluje z vladami, ve€stranskimi organizacijami ter partnerji
po celem svetu, da zagotovi Sirok in sorazmeren dostop do cepiva med celotnim obdobjem
pandemije, ne da bi pri tem ustvarjala dobicek.

AstraZeneca

AstraZeneca (LSE/STO/Nasdaq: AZN) je globalna znanstvena biofarmacevtska druzba, ki se
osredotoCa na odkrivanje, razvoj in trzenje zdravil na recept, predvsem za zdravljenje bolezni
na treh terapevtskih podrocjih — onkologija, sréno-zilne bolezni, bolezni ledvic, prebavnega
sistema in dihal ter imunologija. Druzba AstraZeneca s sedezem v mestu Cambridge,
Zdruzeno kraljestvo, je prisotna v ve€ kot 100 drzavah, njena inovativha zdravila pa uporablja
na milijone bolnikov po vsem svetu. ObiS¢ite astrazeneca.com in sledite druzbi na druzbenem
omrezju Twitter @AstraZeneca.

Podatki za stik
Podatki za stik s sluzbo za odnose z vlagatelji so na voljo na tej povezavi. Za stike z mediji
Kliknite tukaj.
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