DHPC

23 juni 2021

V¥ VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: kontraindikation hos
individer med tidigare kapillarlackagesyndrom

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Fér mer information, se tidigare kommunikation till hélso- och sjukvarden (Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC), 24 mars 2021, 13 april 2021 och 2 juni 2021.

I samrad med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket, vill
AstraZeneca AB informera om féljande:

Sammanfattning

e Mycket sdllsynta fall av kapillarlackagesyndrom har rapporterats under
de forsta dagarna efter vaccination med Vaxzevria. En del av fallen hade
tidigare kant kapillarlackagesyndrom. Dodlig utgdng har rapporterats i
ett fall.

e Vaxzevria ar kontraindicerat hos individer som tidigare drabbats av
kapillarlackagesyndrom.

¢ Kapillarlackagesyndrom kdannetecknas av akuta episoder av 6dem som
huvudsakligen drabbar extremiteter, hypotension, hemokoncentration
och hypoalbuminemi. Patienter med akuta anfall av
kapillarlackagesyndrom efter vaccination kraver snabb igenkdanning och
behandling. De flesta behdver intensiv stodjande behandling.

Produktresumén (SmPC) och bipacksedeln for Vaxzevria kommer att uppdateras med denna
information.

Bakgrund

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ar indicerat for aktiv immunisering for att férhindra COVID-19
orsakad av SARS-CoV-2, hos individer som &r 18 &r eller sldre.

Mycket séallsynta fall av kapillarlackagesyndrom har rapporterats efter vaccination med Vaxzevria,
med en uppskattad rapporteringsfrekvens av ett fall per fler &n 5 miljoner doser. Tidigare episoder
med kapillarlackagesyndrom noterades i ndgra av fallen.

Kapillarlackagesyndrom ar en sallsynt sjukdom som kannetecknas av ett dysfunktionellt
inflammatoriskt svar, endoteldysfunktion och lackage av vatska fran karlen till det interstitiella
rummet, vilket leder till chock, hemokoncentration, hypoalbuminemi och potentiell organsvikt.
Patienterna kan drabbas av snabbt pakommen svullnad i armar och ben, plétslig viktékning och
svimningskéansla pa grund av lagt blodtryck.

Vissa fall av systemiskt kapillédrlackagesyndrom som rapporterats i litteraturen har utlésts av
COVID-19-infektion. Kapillarlackagesyndrom ar ovanligt, med farre an 500 litteraturfall beskrivna
Over hela varlden (National Organisation for Rare Disorders), men det ar troligt att
uppskattningarna ar lagre an den verkliga frekvensen.
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Den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) har rekommenderat en uppdatering av
produktinformationen for Vaxzevria, for att spegla nuvarande kunskapslage om denna
sakerhetsfraga.

Rapportering av misstankta biverkningar
Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera

misstdnkta biverkningar i samband med anvdandning av Vaxzevria till Lékemedelsverket
(elektronisk blankett och instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Observera vikten av att inkludera produktnamn och batch-detaljer i rapporterna.

¥ Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca &r féremal for utokad Overvakning. Detta kommer att
gbra det mdjligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation.

Foretagets kontaktuppgifter
Telefon: 08-553 260 00

E-post: Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com
http://www.contactazmedical.astrazeneca.com/

Vanliga halsningar,
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Andreas Heddini

Vice President Medical & Regulatory Affairs, Nordic, AstraZeneca AB
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