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Spremljanje nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 v Sloveniji

Datum objave: 8.4.2021

Cepljenje proti covid-19 se je v Sloveniji zacelo 27. 12. 2020, cepivo je bilo do sedaj na voljo za oskrbovance in zaposlene
v Domovih starejsSih ob¢anov, za izpostavljene zdravstvene delavce in sodelavce, za osebe, stare 75 let in vec ter za
posebej ranljive kronicne bolnike. Najprej se je cepljenje izvajalo le s cepivom Comirnaty, od drugega tedna januarja
Se s cepivom Moderne. V drugem tednu februarja se je zacelo izvajati cepljenje tudi s cepivom AstraZeneca pri osebah
starih 18-65 let (posebej ranljivi kroni¢ni bolniki) v skladu s posodobljenimi priporodili glede prednostnih skupin za
cepljenje in cepljenje nepokretnih oseb ne glede na starost. V zadnjem tednu februarja se je zacelo cepljenje
starostnikov, starih 75 let in ve€. V marcu se je v skladu s posodobljeno strategijo cepljenja proti covid-19 zacelo tudi
cepljenje zaposlenih v vzgoji in izobraZevanju. Konec marca se je zacelo s cepljenjem oseb, starih 70 let in ve¢, v aprilu
pa Se cepljenje oseb, starih 60 let in vec.

Na NUZ spremljamo izvajanje cepljenja proti covid-19 v drZavi na podlagi podatkov o opravljenih cepljenjih, ki jih
izvajalci cepljenja posredujejo v Elektronski register cepljenih oseb in neZelenih ucinkov po cepljenju (eRCO).
Spremljanje neZelenih ucinkov po cepljenju v Sloveniji podpira Register neZelenih ucinkov (stranskih pojavov)
pridruzenih cepljenju, katerega upravljalec je NIJZ. V Register neZelenih ucinkov po cepljenju so podatke dolzni
posredovati vsi javno zdravstveni zavodi ter druge pravne in fizicne osebe v zdravstveni dejavnosti, ne glede na
koncesijo. Zdravniki posredujejo prijave nezelenih ucinkov preko posebnega modula eRCO po cepljenjih, za katere so
podatki Ze bili posredovani v eRCO. Poleg tega na NIJZ v Register prejemamo tudi prijave neZelenih ucinkov po
cepljenju od izvajalcev, ki niso vkljuéeni v eRCO, na predpisanih obrazcih po posti. NIJZ si z Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP) izmenjuje zbrane podatke o nezelenih ucinkih po cepljenju in druge pomembne
podatke, ki se nana3ajo na varnost, u¢inkovitost in uporabo cepiv.

V to porocilo so vklju¢eni podatki o prijavah nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19, ki so jih posredovali izvajalci
zdravstvene dejavnosti. V skladu z zakonodajo bolniki posiljajo poroCila o domnevnih nezelenih ucinkih na JAZMP v
skladu z navodili, ki so objavljena na spletni strani te agencije.

Med resne neZelene ucinke po cepljenju se po definiciji uvrscajo Zivljenje ogrozajoce stanje ali bolezen, hospitalizacija
ali podaljsanje hospitalizacije, trajna okvara, prirojena anomalija, druga klinicno pomembna stanja in smrt.

Vec informacij o prijavi nezelenih udinkov po cepljenju je na voljo na: https://www.nijz.si/sl/prijava-nezelenih-
ucinkov-po-ceplijenju
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Skupno stevilo prijav nezelenih ucinkov 2.331

Skupno stevilo cepljenj* 276.576

*s 1. ali 2. odmerkom cepiva (porocanih v eRCO)

Od zacetka cepljenja 27.12.2020 do vklju¢no 4.4.2021 smo na NIJZ v Register neZelenih ucinkov prejeli skupno 2.331
prijav nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom Comirnaty. V tem obdobiju je bilo v Sloveniji izvedenih

najmanj 276.000 cepljenj s tem cepivom.
Posamezna prijava navadno vkljucuje vec prijavljenih nezelenih ucinkov pri isti osebi. Vsi ti prijavljeni neZeleni ucinki
so razvrséeni po organskih sistemih na nacin, ki ga uporablja Evropska agencija za zdravila (EMA) in prikazani na sliki

1.

Slika 1: Stevilo prijavljenih nezelenih uéinkov po cepljenju proti covid-19 (cepivo Comirnaty), organski sistemi (n=

5438)

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500
SPLOSNE TEZAVE IN SPREMEMBE NA MESTU APLIKACIJE 3269
ZIVCEVIE 904
MISICNO-SKELETNI SISTEM IN VEZIVNO TKIVO 347
PREBAVILA 314
PSIHIATRICNE MOTNJE 156

KOZA IN PODKOZJE 98

KRI IN LIMFATIENI SISTEM 89

DIHALA, PRSNI KOS IN MEDIASTINUM 71
PRESNOVNE IN PREHRANSKE MOTNJE |l 47

SRCE | 42
IMUNSKI SISTEM | 24
OZILIE | 23
ocl | 22
INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE BOLEZNI | 20
PREISKAVE | 5
USESA IN LABIRINT | 4
SECILA | 3
NEOPLAZME | 1

NeZeleni ucinki po posameznih kategorijah klasifikacije po organskih sistemih so:

e dihala, prsni koS in mediastinum: obcutek tezkega dihanja, stiskanje v grlu, Zrelu, hiperventilacija, bolece grlo,
zamasen nos, izcedek, kaselj, poslabsanje astme, krvavitev iz nosu;

e imunski sistem: alergi¢na reakcija (brez anafilaksije), anafilaksija;

o infekcijske in parazitske bolezni: herpes, herpes zoster, covid-19 pozitiven, okuzba seil, plju€nica, parotitis;

e kozain podkoZje: izpuscaj, rdecina koze, urtikarija, dermatitis, srbenje, potenje, bolec¢a koza, pekoca koza;

e kriin limfati¢ni sistem: limfadenitis, trombocitopenija, nevtropenija;

e misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo: bolecine v misicah, sklepih, entezitis, artritis, krci misic;

e neoplazme: levkemija/limfom;



e oCi: motnje vida, oci srbece, pordele, bolece, keratitis;

e ozilje: bledica, tromboza/embolija, porast krvnega tlaka, nihanje krvnega tlaka, poslabsanje Raynaudovega
sindroma, padec tlaka;

e prebavila: bruhanje, diareja, bolecine (krci) v trebuhu, navzea, gastritis, invaginacija ¢revesa, grenak okus;

e preiskave: zniZzana saturacija kisika, povisan krvni sladkor;

e presnovne in prehranske motnje: izguba apetita, iztirjena sladkorna bolezen;

e psihiatricne motnje: nemir, nespecnost, zaspanost, nerazpoloZenost, razdraZljivost, zmedenost, tesnoba,
strah, pani¢ni napad, no¢ne more;

e secila: bolecCine v ledvicah, pogosto uriniranje;

e splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije: bolecina, rdecina, oteklina, srbenje, hematom ali celulitis
na mestu cepljenja, povisana telesna temperatura, utrujenost, bolecina v prsih, mrzlica, vrocica, oteklina
obraza, oci, jezika, boleCina obraza, otekline, hematom na mestu cepljenja, Zeja, splosno slabo pocutje
(oslabelost), vrocina/vrocinski valovi, nesigurnost pri hoji, zatrdlina na mestu cepljenja, obcutek vrocine na
mestu cepljenja;

e srce: tahikardija, miokardni infarkt, bradikardija, nereden utrip, razbijanje srca, sr¢na odpoved;

e uSesa in labirint: Sumenje/piskanje v usesih;

e ZivCevje: glavobol, jok, vrtoglavica, parestezije, kolaps, omotica, kréi, pareza obraznega 7zZivca,
sprememba/izguba vonja, neodzivnost, motnje obcutka, omrtvi¢enost, odrevenelost, tranzitorna ishemicna
ataka, tremor, nemirne noge, motnje spomina, motnje govora, dvojni vid, mozganska kap, motnje ravnotezja.

Od zacetka cepljenja do vkljuéno 4.4.2021 smo na NIJZ v Register prejeli 32 prijav po cepljenju s cepivom Comirnaty,
ki so vsebovale neZzelene dogodke, ki smo jih klasificirali kot resne (1,4 % glede na vse posredovane prijave):

Pri dvanajstih starejSih osebah s Stevilnimi kroni¢nimi obolenji je prislo do smrti po cepljenju. V prvem primeru je
na dan cepljenja prislo do poslabsanja zdravstvenega stanja, ugotovili so sréni infarkt, naslednji dan je oseba umrla.
V drugem primeru je prislo do nenadne smrti 12 dni po cepljenju pri osebi s predispozicijo zaradi hudega
kroni¢nega obolenja srca. V tretjem primeru je bila oseba cepljena v ¢asu inkubacije covid in zato zbolela za
plju€nico, zaradi katere je umrla. V ¢etrtem primeru je prislo do smrti 8 dni po cepljenju zaradi sr¢nega infarkta ob
okuzbi nejasnega izvora. Komisija pri Ministrstvu za zdravje je vse Stiri primere obravnavala in zakljucila, da je
povezava s cepljenjem malo verjetna. Ostali primeri pa so Se v fazi preiskav.

Obravnavane so bile tudi stiri prijave resnih nezelenih dogodkov po cepljenju s cepivom Comirnaty, kjer je bila
potrebna hospitalizacija (kolaps nekaj ur po cepljenju zaradi prebolevanja covid, prehodna mozganska kap, prsna
bolecina, levkemija/limfom). Tudi v teh primerih je bila povezava s cepljenjem malo verjetna.

Poleg tega smo prejeli Se naslednje prijave neZelenih dogodkov v ¢asovni povezavi s cepljenjem, zaradi katerih je
bila potrebna hospitalizacija: alergi¢na reakcija, anafilaksija, venska tromboza, plju¢na embolija, moZganska kap,
akutni miokardni infarkt, spontan pnevmotoraks, poslab$anje srénega popuscanja ob okuzbi dihal, padec in
zmedenost ob okuZbi neznanega izvora, epilepti¢ni napad, poviSana telesna temperatura in bolecine v prsih ter
hud glavobol. Primeri so Se v fazi zbiranja podatkov.



CEPIVO COVID-19 VACCINE MODERNA

Skupno Stevilo prijav nezelenih ucinkov 44

Skupno Stevilo cepljenj* 38.559

*s 1. ali 2. odmerkom cepiva (poroc¢anih v eRCO)

Od zacetka cepljenja v drugem tednu januarja do vklju¢no 4.4.2021 smo na NIJZ v Register nezelenih ucinkov prejeli
44 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom Moderna. V tem obdobju je bilo v Sloveniji izvedenih
najmanj 38.000 cepljenj s tem cepivom.

Slika 2 prikazuje vse prijavljene nezelene ucinke (lahko po vec pri isti osebi) po cepljenju s cepivom Moderna,
razvrs¢ene po organskih sistemih na nacin, ki ga uporablja Evropska agencija za zdravila (EMA).

Slika 2: Stevilo prijavljenih nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 (cepivo COVID-19 Vaccine Moderna),
organski sistemi (n=97)
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NeZeleni ucinki po posameznih kategorijah klasifikacije po organskih sistemih so:

e infekcijske in parazitske bolezni: okuzba secil, pljucnica;

e kozain podkoZje: srbenje;

e misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo: bolecine v misicah, sklepih;

e oCi: motnje vida;

e ozilje: padec tlaka;

e prebavila: bruhanje, diareja, navzea, holecistitis;

e psihiatri¢cne motnje: nespecnost;

e splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije: bolecina, rdecina, oteklina, celulitis na mestu cepljenja,
povisana telesna temperatura, utrujenost, mrzlica, splosno slabo pocutje (oslabelost);

e ZivCevje: glavobol, vrtoglavica, neodzivnost/slabsa odzivnost.



Od zacetka cepljenja do vklju¢no 4.4.2021 smo na NIJZ v Register prejeli 1 prijavo po cepljenju s cepivom Moderna, ki
je vsebovala nezelene dogodke, ki smo jih klasificirali kot resne (2,3 % glede na vse posredovane prijave).

e Pri starejsi osebi je prisSlo do smrti po cepljenju. Kot kaze je bila oseba cepljenja v ¢asu inkubacije covid in zato
zbolela za pljucnico, zaradi katere je umrla. Primer je Se v fazi preiskave.



CEPIVO COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

Skupno stevilo prijav nezelenih ucinkov 1.441

Skupno Stevilo cepljenj* 90.282

*s 1. ali 2. odmerkom cepiva (poro¢anih v eRCO)

Od zacetka cepljenja v drugem tednu februarja do vklju¢no 4.4.2021 smo na NIJZ v Register neZelenih ucinkov prejeli
1.441 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 s cepivom AstraZeneca. V tem obdobiju je bilo v Sloveniji
izvedenih najmanj 90.000 cepljenj s tem cepivom.

Slika 3 prikazuje vse prijavljene neZelene ucinke (lahko po vec pri isti osebi) po cepljenju s cepivom AstraZeneca,
razvrs¢ene po organskih sistemih na nacin, ki ga uporablja Evropska agencija za zdravila (EMA).

Slika 3: Stevilo prijavljenih nezelenih ucinkov po cepljenju proti covid-19 (cepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca),
organski sistemi (n= 4307)
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NeZeleni ucinki po posameznih kategorijah klasifikacije po organskih sistemih so:

e dihala, prsni koS in mediastinum: obcutek tezkega dihanja, bolece grlo, zamasen nos, izcedek, disfonija,
poslabsanje astme;

e imunski sistem: alergi¢na reakcija (brez anafilaksije);

e infekcijske in parazitske bolezni: prehlad, virozno stanje;

e koZain podkoZje: potenje;

e kriin limfatiéni sistem: limfadenitis, modrice/hematomi;

e misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo: bolecine v misicah, sklepih, artritis;



e 0Ci: oCi srbece, pordele, bolece, konjunktivitis;

e ozilje: mrzle okoncine, tromboflebitis;

e prebavila: bruhanje, diareja, navzea, krvavitev iz prebavil, suha usta;

e presnovne in prehranske motnje: izguba apetita;

e psihiatricne motnje: nespecnost, zaspanost, nerazpolozenost, razdrazljivost;

e secila: bolecine v ledvicah, nenormalen urin, uhajanje urina;

e splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije: bolecina, rdecina, oteklina na mestu cepljenja, povisana
telesna temperatura, utrujenost, bolecina v prsih, mrzlica, splosno slabo pocutje (oslabelost);

e srce: tahikardija;

e usSesa in labirint: bolecine v usesih;

e ZivCevje: glavobol, jok, vrtoglavica, parestezije, omotica, krci, tremor, motnje ravnoteZja, alodinija.

Od zacetka cepljenja do vklju¢no 4.4.2021 smo na NIJZ v Register prejeli 16 prijav po cepljenju s cepivom AstraZeneca,
ki je vsebovala neZelene dogodke, ki smo jih klasificirali kot resne (1,1 % glede na vse posredovane prijave):

e Pri dveh osebah s kroni¢nimi obolenji je prislo do smrti v dneh po cepljenju, v enem primeru pri osebi z
napredovalim malignim obolenjem v paliativni obravnavi. Drugi primer je Se v fazi preiskav.

e QObravnavana je bila tudi prijava resnega neZelenega dogodka po cepljenju, kjer je bila potrebna hospitalizacija
(boletina v prsih in ob&utek tezkega dihanja). Slo je za osteomuskularno bole¢ino, povezava s cepljenjem je
malo verjetna.

e Poleg tega smo prejeli Se naslednje prijave neZelenih dogodkov v ¢asovni povezavi s cepljenjem, zaradi katerih
je bila potrebna hospitalizacija: alergi¢na reakcija (urtikarija), miokardni infarkt, patrestezije in izguba moci v
okoncinah, povisana telesna temperatura z alergi¢no reakcijo, motnje srénega ritma, nestabilna angina
pektoris, venska troboza in plju¢na embolija. Primeri so Se v fazi zbiranja podatkov.

Pomembno opozorilo: Podatki o neZelenih ucinkih pridruZenih cepljenju, navedeni v tem porocilu, se nanasajo na neZelene dogodke, opaZene po
cepljenju in odraZajo opaZanje in mnenja porocevalcev. Vendar vsi prijavijeni neZeleni dogodki niso vzrocno povezani s cepivom ali cepljenjem,
temvec so lahko le v asovni povezavi s ceplienjem. Pri oceni vzrocne povezave med cepivom in dolocenim ucinkom se upostevajo tudi Stevilni
drugi dejavniki, kot sta zdravstveno stanje in anamneza bolnika, ter relevantna znanstvena spoznanja.



