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Na sequéncia da informacdo relativa a suspensdo, pela Autoridade Competente Austriaca, da
utilizacdo do lote ABV5300 da vacina contra a COVID-19 da AstraZeneca (ver Nota Informativa de
07/03/2021), o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia de

Medicamento (EMA) encontra-se a avaliar os casos de eventos tromboembdlicos notificados que

ocorreram apds administracao desta vacina.

A informacdo disponivel, até ao momento, indica que o nimero de eventos tromboembdlicos em
pessoas vacinadas ndo é superior ao observado na populacdo em geral. No Espaco Econdmico
Europeu, entre 3 milhdes de pessoas vacinadas com a vacina contra a COVID-19 da AstraZeneca
foram notificados, até 9 de marco de 2021, 22 casos de eventos tromboembdlicos. Em Portugal, até
a data, ndo foram notificados ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia casos de eventos desta

natureza.

Embora se considere improvavel que estes eventos estejam relacionados com um defeito de
qualidade, a EMA prosseguird com a investigacdo sobre a qualidade do lote, bem como com a
revisdo dos eventos tromboembdlicos e outras doencas relacionadas com a coagulagdo, que ndo se

encontram descritos no Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM) desta vacina.

Os resultados preliminares sugerem nao existir uma relacdo causal entre a administracdo desta
vacina e estes eventos, pelo que os beneficios da utilizagdo da vacina contra a COVID-19 da
AstraZeneca se mantém superiores ao risco, ndo havendo qualquer alteragdo as recomendagdes da

sua utilizagao.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar a situacao e atualizarao a informacao quando

necessario.
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