
 

  

  

 

 

  

 

13 Απξηιίνπ 2021  
  
Αγαπεηέ/ή,  
  
Η AstraZeneca Ειιάδαο ζαο απνζηέιιεη ζπλεκκέλα κηα 
επηθαηξνπνηεκέλε επηζηνιή «Απεπζείαο επηθνηλσλία κε 
Επαγγεικαηίεο Υγείαο» ζρεηηθά κε: ζύλδεζε κεηαμύ ηνπ 
εκβνιίνπ θαηά ηεο COVID-19 ηεο AstraZeneca, Vaxzevria, θαη 
ηεο εκθάληζεο ζξόκβωζεο ζε ζπλδπαζκό κε ζξνκβνπελία, 
φπσο απαηηείηαη απφ ηνλ Επξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ 
(ΕΜΑ) θαη κεηά ηελ έγθξηζε ηεο κεηάθξαζεο θαη ησλ απνδεθηψλ 
απφ ηνλ Εζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (ΕΟΦ) (ΑΠ ΕΟΦ 
33569/12.4.2021).  
  
Όιεο νη ΥΠΕ : Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη ηεο 
αλσηέξσ έγθξηζεο, λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή ζε 
φινπο ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο φισλ ησλ λνζειεπηηθψλ 
ηδξπκάησλ θαη φισλ ησλ κνλάδσλ παξνρήο πξσηνβάζκηαο θαη 
δεπηεξνβάζκηαο θξνληίδαο πγείαο, αξκνδηφηεηάο ζαο θαη 
ηδηαηηέξσο ζηα Τκήκαηα Επεηγφλησλ Πεξηζηαηηθψλ θαη ηα Κέληξα 
Υγείαο.  
  
Υπνπξγείν Υγείαο : Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη 
ηεο αλσηέξσ έγθξηζεο, λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή 
ζε φινπο ηνπο απαζρνινχκελνπο Επαγγεικαηίεο Υγείαο ζηηο 
επηκέξνπο δνκέο φπνπ πξαγκαηνπνηνχληαη εκβνιηαζκνί, π.ρ. 
θέληξα ςπρηθήο πγηεηλήο, κνλάδεο θξνληίδαο ειηθησκέλσλ, δνκέο 
θηινμελίαο αηφκσλ κε εηδηθέο αλάγθεο θ.α.  
  
Γ.Γ. Πξωηνβάζκηαο Φξνληίδαο Υπνπξγείνπ Υγείαο : 
Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη ηεο αλσηέξσ 
έγθξηζεο, λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή ζε φινπο ηνπο 
απαζρνινχκελνπο Επαγγεικαηίεο Υγείαο ζηα επηκέξνπο 
εκβνιηαζηηθά θέληξα.  
  
Όιεο νη Επηζηεκνληθέο Εηαηξείεο όιωλ ηωλ ηαηξηθώλ 
εηδηθνηήηωλ : Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη ηεο 
αλσηέξσ έγθξηζεο λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή ζηα 



Μέιε ζαο.  
  
Ιαηξηθνί Σύιινγνη (Παλειιήληνο θαη επηκέξνπο) : 
Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη ηεο αλσηέξσ 
έγθξηζεο λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή ζηα Μέιε ηνπ 
Σπιιφγνπ ζαο.  
  
Παλειιήληνο Φαξκαθεπηηθόο Σύιινγνο, Επηκέξνπο 
Φαξκαθεπηηθνί Σύιινγνη, ΠΕΦΝΙ,  Έλωζε Ννζειεπηώλ 
Ειιάδνο, Ειιεληθή Οδνληηαηξηθή Οκνζπνλδία :  
  
Παξαθαιείζζε, σο απαίηεζε ηνπ ΕΟΦ, βάζεη ηεο αλσηέξσ 
έγθξηζεο λα πξνσζήζεηε άκεζα ηελ επηζηνιή απηή ζηα Μέιε ηνπ 
Σπιιφγνπ ζαο.  
  
Γηα ηελ πιεξνθφξεζή ζαο, ηελ ηξέρνπζα Πεξίιεςε ησλ 
Φαξαθηεξηζηηθψλ ηνπ Πξντφληνο (ΠΦΠ) ηνπ θαξκαθεπηηθνχ 
πξντφληνο Vaxzevria (πξψελ COVID-19 Vaccine AstraZeneca), 
κπνξείηε λα ηε βξείηε ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Επξσπατθνχ 
Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ:  
  
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-
previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#product-information-
section  
  
Η ΠΦΠ είλαη δηαζέζηκε θαη ζηα ειιεληθά θαη επηθαηξνπνηείηαη θάζε 
θνξά πνπ ηξνπνπνηνχληαη ηα ζηνηρεία ηνπ πξντφληνο.  
  
Εάλ ρξεηάδεζηε πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο, παξαθαιείζηε λα 
επηθνηλσλήζεηε κε ην ηκήκα Θαηξηθήο Πιεξνθφξεζεο θαη 
Αζθάιεηαο Αζζελψλ ηεο AstraZeneca θαιψληαο ζην 211-
1983792.  
  
Η AstraZeneca ζα ζπλερίζεη λα ζπλεξγάδεηαη ζηελά κε ηηο 
πγεηνλνκηθέο αξρέο πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιίζεη ηε ζσζηή ρξήζε 
ηνπ Vaxzevria (πξψελ COVID-19 Vaccine AstraZeneca).  
  
Με εθηίκεζε,  

 

  

 

Γξεγφξηνο Νηάθνπιαο  
 Ιατρικός Διεσθσντής  
AstraZeneca Ελλάδας  
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▼VAXZEVRIA/Εκβόιην ηεο AstraZeneca έλαληη ηεο λόζνπ 
COVID-19: ζύλδεζε κεηαμύ ηνπ εκβνιίνπ θαη ηεο εκθάληζεο 
ζξόκβωζεο ζε ζπλδπαζκό κε ζξνκβνπελία  
  
▼Τν Vaxzevria ηειεί ππφ ζπκπιεξσκαηηθή παξαθνινχζεζε. Απηφ 
ζα επηηξέςεη ην γξήγνξν πξνζδηνξηζκφ λέσλ πιεξνθνξηψλ 
αζθάιεηαο. Ζεηείηαη απφ ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο λα αλαθέξνπλ 
νπνηεζδήπνηε πηζαλνινγνχκελεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. 
  
Απεπζείαο επηθνηλωλία κε Επαγγεικαηίεο Υγείαο  
  
  
Αγαπεηέ Επαγγεικαηία Υγείαο,  
  
Η AstraZeneca AB ζε ζπκθσλία κε ηνλ Επξσπατθφ Οξγαληζκφ 
Φαξκάθσλ (EMA) θαη ηνλ Εζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (ΕΟΦ) 
(Α.Π. έγθξηζεο ΕΟΦ 33569/12.4.2021) ζα ήζειε λα ζαο 
ελεκεξψζεη ζρεηηθά κε ηα αθφινπζα:  
  
Περίληψη  

 Μηα αηηηώδεο ζπζρέηηζε κεηαμύ ηνπ εκβνιηαζκνύ κε ην 
Vaxzevria θαη ηεο εκθάληζεο ζξόκβωζεο ζε 
ζπλδπαζκό κε ζξνκβνπελία ζεωξείηαη πηζαλή 

 Αλ θαη απηέο νη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο είλαη πνιύ 
ζπάληεο, ππεξέβεζαλ ηηο αλακελόκελεο γηα ηνλ γεληθό 
πιεζπζκό. 

 Δελ έρνπλ εληνπηζηεί ζπγθεθξηκέλνη παξάγνληεο 
θηλδύλνπ ζε απηό ην ζηάδην. 

 Οη επαγγεικαηίεο πγείαο ζα πξέπεη λα είλαη 
επαηζζεηνπνηεκέλνη γηα ηα ζεκεία θαη ηα ζπκπηώκαηα 
ηεο ζξνκβνεκβνιήο ή/θαη ηεο ζξνκβνπελίαο θαη λα 
ελεκεξώλνπλ ηνπο εκβνιηαζζέληεο αλαιόγωο. 

 Η ρξήζε απηνύ ηνπ εκβνιίνπ πξέπεη λα γίλεηαη 
ζύκθωλα κε ηηο επίζεκεο εζληθέο ζπζηάζεηο.  

  
  
Ιστορικό τοσ ζητήματος ασυάλειας  
  
Τν Vaxzevria ελδείθλπηαη γηα ηελ ελεξγεηηθή αλνζνπνίεζε γηα ηελ 
πξφιεςε ηεο λφζνπ COVID-19 πνπ πξνθαιείηαη απφ ηνλ ηφ 
SARS-COV-2, ζε άηνκα ειηθίαο 18 εηψλ θαη άλσ.  
Έλαο ζπλδπαζκφο ζξφκβσζεο θαη ζξνκβνπελίαο, ζε νξηζκέλεο 
πεξηπηψζεηο ζπλνδεπφκελνο απφ αηκνξξαγία, έρεη παξαηεξεζεί 
πνιχ ζπάληα κεηά ηνλ εκβνιηαζκφ κε ην Vaxzevria. Απηφ 
πεξηιακβάλεη ζνβαξά πεξηζηαηηθά πνπ παξνπζηάδνληαη σο 
θιεβηθή ζξφκβσζε, (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ αζπλήζηζησλ 
ζέζεσλ, φπσο ε ζξφκβσζε θιεβσδψλ θφιπσλ ηνπ εγθεθάινπ, ε 



ζξφκβσζε ησλ ζπιαγρληθψλ θιεβψλ), ή σο αξηεξηαθή 
ζξφκβσζε, ζε ζπλδπαζκφ κε ζξνκβνπελία. Η πιεηνλφηεηα απηψλ 
ησλ πεξηζηαηηθψλ ζπλέβεζαλ εληφο ησλ πξψησλ δεθαηεζζάξσλ 
εκεξψλ κεηά ηνλ εκβνιηαζκφ θαη εκθαλίζηεθαλ θπξίσο ζε 
γπλαίθεο θάησ ησλ 60 εηψλ. Κάπνηα πεξηζηαηηθά είραλ 
ζαλαηεθφξν έθβαζε.  
Μέρξη ηψξα, ηα αλαθεξφκελα πεξηζηαηηθά ζπλέβεζαλ κεηά ηε 
ρνξήγεζε ηεο πξψηεο δφζεο ηνπ Vaxzevria. Η εκπεηξία απφ ηελ 
έθζεζε ζηε δεχηεξε δφζε εμαθνινπζεί λα είλαη πεξηνξηζκέλε.  
Η Επηηξνπή Φαξκαθνεπαγξχπλεζεο Αμηνιφγεζεο Κηλδχλνπ ηνπ 
Επξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ (PRAC) δηελήξγεζε πιήξε 
έξεπλα πνπ πεξηιάκβαλε πξνζεθηηθή αλαζθφπεζε ησλ αλαθνξψλ 
πεξηζηαηηθψλ ζηε EudraVigilance* γηα ζξφκβνπο αίκαηνο θαη 
ζξνκβνπελίαο ζε άηνκα πνπ έιαβαλ ην εκβφιην δίλνληαο ηδηαίηεξε 
πξνζνρή ζηηο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ην θχιν, ηελ ειηθία, ηνπο 
παξάγνληεο θηλδχλνπ, ηε δηάγλσζε COVID- 19 (εθφζνλ ήηαλ 
δηαζέζηκε), ηνλ ρξφλν πνπ κεζνιάβεζε απφ ηνλ εκβνιηαζκφ έσο 
ηελ έλαξμε ηνπ ζπκβάληνο, ηελ έθβαζε θαη ηελ θιηληθή 
ζπκπησκαηνινγία. Η έξεπλα πεξηιάκβαλε επίζεο ζρεηηθή 
βηβιηνγξαθηθή αλαζθφπεζε θαη κηα αλάιπζε ηεο ζρέζεο ησλ 
παξαηεξεζέλησλ σο πξνο ηα αλακελφκελα πεξηζηαηηθά πνπ 
πξαγκαηνπνηήζεθε κε βάζε ηηο αλαθνξέο ησλ πεξηζηαηηθψλ ζηελ 
EudraVigilance.  
Καηφπηλ εηζήγεζεο απφ εηδηθνχο, ζεσξείηαη φηη κηα άηππε 
δηαηαξαρή πνπ νκνηάδεη κε ηελ πξνθαινχκελε απφ ηελ επαξίλε 
ζξνκβνπελία (aHIT) είλαη ε πην πηζαλή ππφζεζε, δεδνκέλσλ ησλ 
νκνηνηήησλ πνπ παξαηεξνχληαη ηφζν ζην νξνινγηθφ πξνθίι, φζν 
θαη ζηελ θιηληθή εηθφλα ησλ πξνζβεβιεκέλσλ αζζελψλ. Θεσξείηαη 
πηζαλφ ην ζχλδξνκν, ην νπνίν νκνηάδεη κε ηελ aHIT, λα αθνξά έλα 
ηζρπξφ απηναληίζσκα έλαληη ηνπ PF4, ην νπνίν παξνπζηάδεη 
πςειή ζπγγέλεηα ζχλδεζεο. Έρεη ππνηεζεί φηη ην ίδην ην αληίζσκα 
κπνξεί λα αιιάμεη ηε δνκή ηνπ PF4, κε παξφκνην ηξφπν, φπσο 
έρεη πεξηγξαθεί γηα ηελ aHIT. Σεκεηψζεθε φηη παξαηεξήζεθαλ 
πςεινί ηίηινη αληηζσκάησλ θαηά ηνπ PF4 ζε φινπο ηνπο αζζελείο 
ησλ νπνίσλ ην βηνυιηθφ αλαιχζεθε, γεγνλφο πνπ εληζρχεη ηε 
ζπγθεθξηκέλε ππφζεζε.  
Θα πξαγκαηνπνηεζεί κία ζεηξά κειεηψλ γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ 
αθξηβνχο παζνθπζηνινγηθνχ κεραληζκνχ γηα ηελ εκθάληζε απηψλ 
ησλ επεηζνδίσλ ζξφκβσζεο θαη ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ αθξηβνχο 
κεγέζνπο ηνπ θηλδχλνπ.  
Ελψ ζπιιέγνληαη πεξαηηέξσ ζηνηρεία, ε PRAC ζπλέζηεζε ηελ 
επηθαηξνπνίεζε ησλ πιεξνθνξηψλ ηνπ πξντφληνο Vaxzevria, ψζηε 
λα αληηθαηνπηξίδεη ηηο ηξέρνπζεο γλψζεηο ζρεηηθά κε ην δήηεκα 
αζθάιεηαο.  
Μία απφ απηέο ηηο επηθαηξνπνηήζεηο είλαη ζηελ παξάγξαθν 4.8 ηεο 
Πεξίιεςεο ησλ Φαξαθηεξηζηηθψλ ηνπ Πξντφληνο (ΠΦΠ) φπνπ κε 
βάζε δεδνκέλα απφ ηηο θιηληθέο δνθηκέο πξνζηίζεηαη ε 
ζξνκβνπελία σο αλεπηζχκεηε ελέξγεηα, κε ζπρλή ζπρλφηεηα 
εκθάληζεο,  θαη ζπκπεξηιακβάλνληαη νη ζξνκβψζεηο ζε 



ζπλδπαζκφ κε ζξνκβνπελία κε πνιχ ζπάληα ζπρλφηεηα 
εκθάληζεο.  
  
Γηα ηελ ηξέρνπζα εγθεθξηκέλε ΠΦΠ, παξαθαινχκε επηζθεθζείηε 
ηνλ ηζηφηνπν ηνπ ΕΜΑ:  
  
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-
previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#product-information-
section  
  
  
▼Πξόζθιεζε γηα αλαθνξά εηθαδόκελωλ/πηζαλνινγνύκελωλ 
αλεπηζύκεηωλ ελεξγεηώλ ηνπ εκβνιίνπ  
  
Οη επαγγεικαηίεο πγείαο ζα πξέπεη λα αλαθέξνπλ ηηο ηπρφλ 
εηθαδφκελεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε 
ηνπ εκβνιίνπ Vaxzevria, ζχκθσλα κε ην εζληθφ ζχζηεκα 
απζφξκεηεο αλαθνξάο.  
  
Παξαθαιείζζε λα αλαθέξεηε νπνηεζδήπνηε αλεπηζχκεηεο 
ελέξγεηεο παξνπζηάδνληαη ζηνπο αζζελείο ζαο νη νπνίνη 
ιακβάλνπλ ην Vaxzevria, δίλνληαο πξνηεξαηφηεηα ζηα ζνβαξά θαη 
ζηα κε αλακελφκελα ζπκβάληα.  
Είλαη ζεκαληηθφ λα θαηαγξαθεί κε ζαθήλεηα ηφζν ε εκπνξηθή 
νλνκαζία φζν θαη ν αξηζκφο παξηίδαο ηνπ εκβνιίνπ πνπ ιακβάλεη 
ν αζζελήο. Καηά ηελ αλαθνξά, παξαθαιείζζε λα παξέρεηε φζν ην 
δπλαηφλ πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 
πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ην ηαηξηθφ ηζηνξηθφ, νπνηαδήπνηε 
ζπγρνξήγεζε άιινπ θαξκάθνπ, θαζψο θαη ηηο εκεξνκελίεο ιήςεο 
ηνπ εκβνιίνπ (1ε ή 2ε δφζε), ηπρφλ ζπγρνξεγνχκελσλ θαξκάθσλ 
θαη εκθάληζεο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ. Παξαθαιείζζε λα 
ζεκεηψλεηε ην θξηηήξην ζνβαξφηεηαο γηα ηηο αλαθεξφκελεο σο 
ζνβαξέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαη ηελ έθβαζε θάζε 
αλεπηζχκεηεο ελέξγεηαο.  
Υπελζπκίδεηαη φηη νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ ζπλδένληαη κε ηε 
ρξήζε ηνπ Vaxzevria κπνξνχλ λα αλαθέξνληαη ζχκθσλα κε ην 
εζληθφ ζχζηεκα απζφξκεησλ αλαθνξψλ ζηνλ Εζληθφ Οξγαληζκφ 
Φαξκάθσλ, Τκήκα Αλεπηζχκεησλ Ελεξγεηψλ, κε ηελ ππνβνιή ηεο 
Κίηξηλεο Κάξηαο κε ηνπο εμήο ηξφπνπο:  

 Ηιεθηξνληθή ππνβνιή ηεο Κίηξηλεο Κάξηαο κέζσ ηεο 
ηζηνζειίδαο ηνπ ΕΟΦ 
https://www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral  

 Έληππε κνξθή απνζηνιή κέζσ ηαρπδξνκείνπ, αηειψο, ζην 
Τκήκα Αλεπηζχκεησλ Ελεξγεηψλ ηνπ ΕΟΦ (Μεζνγείσλ 
284, 15562) ηειέθσλν επηθνηλσλίαο: 213-2040380 ή 213-
2040337.  
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https://www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral


Ελαιιαθηηθά νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο κπνξνχλ λα αλαθέξνληαη 
ζηελ AstraZeneca:  
  
Θζηφηνπνο: https://contactazmedical.astrazeneca.com/  
Tειεθσληθά: 211-1983792  
Φαμ: 210-6859194  
  
Άηνκα επηθνηλωλίαο ζηελ εηαηξεία  
Εάλ έρεηε πεξαηηέξσ εξσηήζεηο ή ρξεηάδεζηε επηπιένλ 
πιεξνθνξίεο, παξαθαιείζζε λα επηθνηλσλήζεηε κε:  
AstraZeneca, Τκήκα Θαηξηθήο Πιεξνθφξεζεο & 
Φαξκαθνεπαγξχπλεζεο:  
  
Θζηφηνπνο: https://contactazmedical.astrazeneca.com/  
Tειεθσληθά: 211-1983792  
Φαμ: 210-6859194  
AstraZeneca Α.Ε., Αγεζηιάνπ 6-8, 15123, Μαξνχζη, Αζήλα, 
Ειιάδα  
  
Με εθηίκεζε,  

 

  

  

  

 

Γξεγφξηνο Νηάθνπιαο 
  
Ιατρικός Διεσθσντής  
AstraZeneca Ελλάδας  
  
  
  
  
* EudraVigilance: Επξσπατθή βάζε αλαθνξψλ Αλεπηζχκεησλ 
Ελεξγεηψλ Φαξκάθσλ 
  
  

 

  

  

  

 
 

https://contactazmedical.astrazeneca.com/
https://contactazmedical.astrazeneca.com/


Αγεζηιάνπ 6-8 151 23, Μαξνχζη 
Tει.: 210 6871500, Fax: 210 6859195 
www.astrazeneca.gr 

 

    

 

http://www.astrazeneca.gr/

