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-------- Messaggio originale --------

Da: Giovanna Gambarelli <FarmacistiCovid19@covid19.difesa.it>

Data: 25/03/21 01:40 (GMT+01:00)

A: COI <covid19@coi.difesa.it>, Commissario EmergenzaCOVID19
<CommissarioEmergenzaCOVID19@governo.it>, Angeloni Ulrico <u.angeloni@sanita.it>,
"Zanotto, Brig.Gen. Claudio - IGESAN" <internazionale@igesan.difesa.it>, "j4.sezpslnato”
<j4.sezpslnato@coi.difesa.it>, "Gen.B. Francesco Bruno, COI" <dcos.sup@coi.difesa.it>,
farmaciapokr@asp.crotone.it, antoniobelcastro@gmail.com,
ammfarmacia.castrovillari@aspcs.gov.it, j.aloe@libero.it, luigi.condina@aspvv.it,
farmelito@asprc.it, mariaanna.dagata@aspct.it, mario.palermo@regione.sicilia.it,
farmacia.milazzo@asp.messina.it, maria.ruscica@asp.enna.it,
tossicologiabiochimica@asppalermo.org, rosa.sanci@asptrapani.it, f.carini@ausl.pc.it,
mariarita.badagliacca@asp.rg.it, valeria.pizzimenti@aspag.it, g.alaimo@asp.cl.it,
s.radici@ausl.pc.it, a.melfa@ausl.pc.it, massimoluigi.medaglia@ospedaleniguarda.it,
stefania.vimercati@asst-fbf-sacco.it, elisabetta.camarchio@asst-santipaolocarlo.it,
lucchinil971@gmail.com, elena.gambarana@asst-lodi.it, Calvi Monica <M.Calvi@smatteo.pv.it>,
Emma Pizzuti <emma.pizzuti@asst-settelaghi.it>, farmacia@smatteo.pv.it, paola.ardovino@asst-
lariana.it, lucia.canclini@asst-val.it, farmacia@asst-valcamonica.it, farmacologia.clinica@asst-
monza.it, marco.ruocco@asst-brianza.it, farmacisti@asst-lecco.it, tullioelia.testa@asst-
spedalicivili.it, gchiricosta@asst-pg23.it, M.SAVOLDELLI@ASST-CREMA.IT,
A.MACHIAVELLI@ASST-CREMONA.IT, EUGENIA.BORGHESI@ASST-MANTOVA.IT,
rstea@ospedaliriunitifoggia.it, marianna.lamenta@asrem.org, salutelavoro@regione.puglia.it,
area.farmaceutica@aslbat.it, anna.giannelli@aslbat.it, p.nardulli@oncologico.bari.it,
rosa.moscogiuri@asl.taranto.it, teresa.calamia@asl.brindisi.it, direzione.farmfazzi@ausl.le.it,
alessandro.sarteschi@asl5.liguria.it, Rebesco Barbara <Barbara.Rebesco@regione.liguria.it>,
poggio.lorena@aslto5.piemonte.it, gceravolo@aslto3.piemonte.it,
farmacie.ospedaliere@aslcittaditorino.it, ezinetti@aslto4.piemonte.it, farmacia@ausl.vda.it,
mariapia.massa@aslvc.piemonte.it, laura.lanzone@aslbi.piemonte.it,
annamaria.tinebra@asl.novara.it, silvia.bonetta@aslvco.it, m.bedo@asl2.liguria.it,
e.magnani@asll.liguria.it, simona.peri@asl4.liguria.it, Silvia.zuccarelli@asl3.liguria.it,
MSANO@ASLCN2.IT, andreina.bramardi@aslcnl.it, slesino@aslal.it, atoffano@asl.at.it,
morena.borsari@ausl.bologna.it, farmaciaaopr@ao.pr.it, farmaceutico@ausl.re.it,
n.viani@ausl.mo.it, CabinaVaccinoCovid@regione.emilia-romagna.it,
federica.gradellini@ausl.re.it, silvia.gambetti@ausl.imola.bo.it, teresa.cocquio@auslromagna.it,
fabio.pieraccini@auslromagna.it, f.gentili@ausl.fe.it, filippo.manfrin@aulss3.veneto.it,
laura.cadelli@asfo.sanita.fvg.it, Germana.modesti@asufc.sanita.fvq.it,
paolo.schincariol@asugi.sanita.fvg.it, sonia.bolego@apss.tn.it, alicia.tavella@sabes.it,
m.cillo@aslsalerno.it, ANTONIO CARRETTA <antonio.carretta@aspbasilicata.it>,
flora.dicuia@asmbasilicata.it, ra.maddaloni@aslnapoli3sud.it, area.farmaceutica@aslbeneventol.it,
tdagostino@aslavellino.it, gianluca.lacerenza@uslsudest.toscana.it,
francesca.azzena@uslnordovest.toscana.it, dipartimentofarmaceutico@aslcaserta.it,
immacolata.filoso@aslnapoli2nord.it, marialaura.cuzzolino@aslnapolilcentro.it,
alberto.costantini@ausl.pe.it, enrico.gattaceca@asl2abruzzo.it,
alberto.anichini@uslcentro.toscana.it, eciacco@asllabruzzo.it, francesca.deplato@aslteramo.it, DI
MUZIO MASSIMO <M.DIMUZIO@inrca.it>, silvia.caldarini@aslromal.it,
gerardo.miceli@aslroma2.it, G.bonanni@ausl.latina.it, uocfarmacia@aslfrosinone.it,
giampiero.forte@aslromab.it, fabio.lombardo@atssardegna.it,
alessandro.darpino@ospedale.perugia.it, giovanna.garinei@uslumbrial.it,
fausto.bartolini@uslumbria2.it, roberta.dituri@aslromad.it, giuseppe.guaglianone@aslroma4.it,
arturo.cavaliere@asl.vt.it, francesca.matteo@aslromaé.it, silvia.murachelli@inmi.it,
lolombardozzi@regione.lazio.it, a.dimattia@unicampus.it, farmfazzi@ausl.le.it,
dario.genovese@asp.sr.it, Gambarelli Giovanna <gi.gambarelli@sanita.it>, Leone Daniele
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<d.leone@sanita.it>, Ippoliti Gloria <g.ippoliti@sanita.it>, Dinatolo Maria Teresa
<mt.dinatolo@sanita.it>, Raffaella Cavi <Raffaella.Cavi@asst-settelaghi.it>, e.giordani@asl.rieti.it
Cc: Giovanna Gambarelli <FarmacistiCovid19@covid19.difesa.it>, "Zanotto, Brig.Gen. Claudio -
IGESAN" <internazionale@igesan.difesa.it>, Saverio Pirro <capoarealogop@covid19.difesa.it>,
Simone Evangelista <farmacisti@covid19.difesa.it>, Angeloni Ulrico <u.angeloni@sanita.it>,
"Palombella, Onofrio (Independent Consultant)" <onofrio.palombellal@astrazeneca.com>,
"Giorgi, Elena" <Elena.Giorgi@astrazeneca.com>, "Sica, Benedetta"
<benedetta.sica@astrazeneca.com>

Oggetto: I: Vaccino COVID-19 AstraZeneca: rischio di trombocitopenia e disturbi della
coagulazione NOTA INFORMATIVA

Gent.mi,

inoltro la nota informativa relativa al Vaccino Covid-19 AstraZeneca,
con preghiera di darne massima diffusione.

Cordiali saluti

Giovanna Gambarelli

A istore s St

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria

Dirigente delle professionalita sanitarie -farmacista

Ufficio 3 - Coordinamento USMAF- SASN

Viale Giorgio Ribotta, 5 -00144 Roma

Questa e-mail puo contenere informazioni riservate o comunque tutelate ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) ed e
rivolta unicamente al/i soggetto/i cui é indirizzata. La riproduzione, la diffusione e I'utilizzo non autorizzati o da parte di persone
diverse dal legittimo destinatario delle informazioni in essa contenute sono proibiti ed illegittimi. Nel caso abbiate ricevuto questa e-

mail per errore, vogliate cortesemente avvisare il mittente e cancellarla. Grazie.

This e-mail contains information that may be privileged, confidential or otherwise protected from disclosure pursuant to the
provisionsset forth by Legislative decree no. 196/2003 (Privacy Code) and is intended only for the addressee(s). Unauthorized
copying, dissemination or use of the information herein or by anyone other than the intended recipient are prohibited and may be
unlawful. If you have received this e-mail by mistake, please notify the sender and delete it. Thank you.

b% Please consider the environment before printing this email

e-mail: gi.gambarelli@sanita.it

Da: Safety IQVIA <safety.|QVIA@email.ecommunications.it>

Inviato: mercoledi 24 marzo 2021 12:31

A: Giovanna Gambarelli <FarmacistiCovid19@covid19.difesa.it>

Oggetto: Vaccino COVID-19 AstraZeneca: rischio di trombocitopenia e disturbi della coagulazione

Per visualizzare questo messaggio nel browser clicca qui

NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA
CON LE AUTORITA’ REGOLATORIE EUROPEE E
L'’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

Vaccino COVID-19 AstraZeneca: rischio di trombocitopenia e disturbi
della coagulazione

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,
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AstraZeneca AB in accordo con I'Agenzia Europea dei Medicinali e AIFA desidera informarLa
di quanto segue:

Elementi chiave

e Vaccino COVID-19 AstraZeneca: i benefici superano i rischi nonostante un possibile
collegamento con casi molto rari di trombi associati ad un livello basso di piastrine.

e Una combinazione di trombosi e trombocitopenia, in alcuni casi accompagnata da
sanguinamento, & stata osservata molto raramente dopo la vaccinazione con il
vaccino COVID-19 di AstraZeneca.

e Gli operatori sanitari devono vigilare su segni e sintomi di tromboembolia e/o
trombocitopenia.

e I vaccinati devono essere informati della necessita di consultare immediatamente
un medico se sviluppano sintomi quali: mancanza di respiro, dolore toracico,
gonfiore alle gambe, dolore addominale persistente dopo la vaccinazione. Inoltre,
chiunque abbia sintomi neurologici, inclusi mal di testa grave o persistente e visione
offuscata dopo la vaccinazione, o noti lividi cutanei (petecchie) al di fuori del sito di
vaccinazione dopo pochi giorni, deve rivolgersi immediatamente ad un medico.

Ulteriori informazioni

Il vaccino COVID-19 AstraZeneca € indicato per I'immunizzazione attiva nella prevenzione
di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di eta pari o superiore a
18 anni.

Sono stati riportati casi di eventi tromboembolici a seguito della somministrazione del
vaccino COVID-19 AstraZeneca in diversi paesi dell’Area Economica Europea, alcuni dei
quali hanno portato a sospensioni locali di lotti specifici o dell'uso del vaccino stesso.

Una combinazione di trombosi e trombocitopenia, in alcuni casi accompagnata da
sanguinamento, € stata osservata molto raramente dopo la vaccinazione con il vaccino
COVID-19 AstraZeneca. Questo include casi gravi che si presentano come trombosi venosa,
anche in siti di insorgenza insoliti come: trombosi cerebrale dei seni venosi, trombosi venosa
mesenterica, nonché trombosi arteriosa in concomitanza con trombocitopenia. La maggior
parte di questi casi si € verificata in donne di eta inferiore ai 55 anni tra i sette e i quattordici
giorni successivi alla vaccinazione, tuttavia cio puo riflettere I'aumento dell'uso del vaccino
in questa popolazione. Alcuni casi hanno avuto un esito fatale.

Sulla base di questi eventi, il PRAC ha avviato la procedura di segnale al fine di indagare
ulteriormente sulla problematica. II PRAC ha effettuato un'indagine completa con una
tempistica accelerata, compresa un'attenta revisione delle segnalazioni dei casi presenti in
EudraVigilance di trombi e trombocitopenia in soggetti che hanno ricevuto il vaccino,
prestando particolare attenzione alle informazioni su: sesso, eta, fattori di rischio, diagnosi
di COVID-19 (se disponibile), tempo di insorgenza dei sintomi rispetto alla vaccinazione,
esito e la gravita clinica. L'indagine ha incluso anche una revisione della letteratura
collegata, un'analisi tra i dati osservati e i dati attesi condotta sulle segnalazioni di
EudraVigilance (includendo i seguenti Termini Preferiti del dizionario MedDRA: trombosi del
seno venoso (cerebrale), coagulazione intravascolare disseminata e porpora
trombocitopenica trombotica.

Mentre si continua a raccogliere ulteriori evidenze, il PRAC ha raccomandato un
aggiornamento delle informazioni sul prodotto del vaccino COVID-19 AstraZeneca



sospensione iniettabile, sulla base di quanto noto al momento su questo problema di
sicurezza.

Invito alla segnalazione

La segnalazione di reazioni avverse sospette dopo l'autorizzazione del medicinale &
importante in quanto consente il monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio di
questo e di qualsiasi altro medicinale. Si ricorda, pertanto, agli operatori sanitari di
continuare a segnalare le sospette reazioni avverse associate all'uso del vaccino COVID-19
AstraZeneca in conformita con il sistema nazionale di segnalazione spontanea.
E’ possibile segnalare una sospetta reazione avversa a:

Agenzia Italiana del Farmaco sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse

L’AIFA coglie I'occasione per ricordare a tutti gli Operatori Sanitari I'importanza
della segnalazione delle sospette reazioni avverse da farmaci, quale strumento
indispensabile per confermare un rapporto beneficio rischio favorevole nelle
reali condizioni di impiego. Le segnalazioni di Sospetta Reazione Avversa da
farmaci devono essere inviate al Responsabile di Farmacovigilanza della
Struttura di appartenenza dell’Operatore stesso. La presente Nota Informativa
viene anche pubblicata sul sito dell’AIFA (htips://www.aifa.gov.it/) la cui
consultazione regolare & raccomandata per Ia migliore informazione
professionale e di servizio al cittadino.

Riferimenti di contatto aziendali

Per ulteriori richieste riguardanti queste informazioni, puo contattare:

AstraZeneca S.p.A.
Via Ludovico il Moro 6/C
20080 Basiglio (MI) Italia
Numero verde: 800.647.077
Fax: 800.847.772

www.astrazeneca.it
WWwWW.astrazeneca.com

In fede,
Constanza Oliveros Celis, MD PhD
Vice President Medical Affairs, AstraZeneca Italia

Riceve questo messaggio perché ha ricevuto l'informativa di IQVIA per la partecipazione alle iniziative
che IQVIA Solutions Italy S.r.I. conduce nei confronti della classe medica; IQVIA Solutions Italy S.r.l. e il
titolare del trattamento dei dati. La invitiamo a non rispondere a questa email; per qualsiasi ulteriore
informazione rivolgersi a: IQVIA Solutions Italy S.r.l. Via Fabio Filzi 29, 20124 Milano

Data Privacy

Questa e-mail viene generata da un sistema automatico
La invitiamo cortesemente a non rispondere, in quanto eventuali email ricevute, rimarranno inevase

Per non ricevere piu questo tipo di comunicazioni clicca gui.


http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGY2wlMkZmJTJGWk1Uc2ptOFNyZ1N0S3RJSG5TQVhSd1lhQVVlWjU0Tzl0VWFGNlVDV0xTbzl2UVlBVTd3MTBzSFR6VmVJdk8zM0F4T2RBLWNDVHQ3bTc4bW9vRGVwWFdibkxGN3VsWG4zS2E5bExPY1BIMEgyaUo0eHB5ZGdFOGE1ajdBMXNVY3I0TDIzZkR0MUNWaUVQOS1XNmNBaHgtS1NMRmhYbmFNJTVGRkttSUozUVhBLXBoZ2ZNdzE0TElNWVlVemlMUjBvUk1BSzQxeld2aGw0UHhYRGNsY1RhNExQa3NwWDl3Ykh0UjUycWg=
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGY2wlMkZmJTJGWk1Uc2ptOFNyZ1N0S3RJSG5TQVhSd1lhQVVlWjU0Tzl0VWFGNlVDV0xTbzl2UVlBVTd3MTBzSFR6VmVJdk8zM0F4T2RBLWNDVHQ3bTc4bW9vRGVwWFdibkxGN3VsWG4zS2E5bExPY1BIMEgyaUo0eHB5ZGdFOGE1ajdBMXNVY3I0TDIzZkR0MUNWaUVQOS1XNmNBaHgtS1NMRmhYbmFNJTVGRkttSUozUVhBLXBoZ2ZNdzE0TElNWVlVemlMUjBvUk1BSzQxeld2aGw0UHhYRGNsY1RhNExQa3NwWDl3Ykh0UjUycWg=
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGY2wlMkZmJTJGVEdmYS1ORkNEdk5Sam81c3klNUZ6NmNkQTVKa3pKQmdPYmJnUnMzNXAxT20yVFFCUU52SGc5ZFBXd3RCc2pyYzlWbUNTSU5BMTZJUlc5VllsNlpFZmltRHQySzE0ZmVWMjV0S05XbjBFdU5OeWNaVm44c1BMa1lydzBJSEFUSTBHREJoLU5ySno5amVCVmc4cUYza0Z4UmVMWTNzcGxVcUVKT0ZCVU9RdmRQck5jcWttSw==
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGY2wlMkZmJTJGZk1TMEROMmZtRnpJT0VGVnJndTc3TkY2eWdXTllEZDhJeVhYV1hNQ2NMYTdVOFc2VFR0aSU1RjJ5RzROWFhjTi1JbEZ0ZDRjT2J6R2VkZUJrWGolNUY4MWlPUDREZGhZNS02b01mWUpCS25vclQ5NzI2OUtlREFadVJGQXRaZXJZYXdGZk12VkRkR0IzY3Nmd0lkUVkxUjdyV1d3WWJmQThkZjNmblY2SGolNUZlbHZLbndQSTg=
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGY2wlMkZmJTJGSmhQM3h1d0RuRXVWclFXQlczLW9DJTVGZm1lYWk5Zkt3bFNsayU1RnB1Q0stQk1jVmJBaGJIY2x0QjI2aFUtMiU1RmN0TmQ4eHhKTk4xTHJMRmJWUzltWGsycWRYdTElNUYzTTJST29UY1RiM2tPd0NLTFhaenZrdlpJZUVqLVlGNERRdHQxbEttYUZMJTVGbG1ZNzQlNUZMcEdDTVNqTjFEREQtVGJaM0dOYzhzT2FiaHFNZ0JFbzRuWjVuZw==
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?
http://antispam.liguriadigitale.it:32224/?dmVyPTEuMDAxJiY4NmIyZTYzOWQ1NTM5MDM2OD02MDVCREJFMV82NjEzN185OTU0XzEmJjNhZjFhNDg1YmE1Y2Q1Nj0xMjMzJiZ1cmw9aHR0cHMlM0ElMkYlMkZyJTJFZW1haWwlMkVlY29tbXVuaWNhdGlvbnMlMkVpdCUyRm1rJTJGdW4lMkZuN0xGUCU1RlNaWGVDeTZjcmJEcGluLWNVZndMS0lIdldrRFFkQ1dKYm1VSG1SbWZGYnQ5dVNxV0lnbTRRQXJVcGxHQ3ZEeG1HWTM3QzBSdXNkSHl0NDhjc1k3MyU1RmJyTHVNcERESjNmYkhERks2dUJSMUROWHdsRFNsN3RlaFA4UjVaWkMtTlBaNlNEVXo4WE12OVU4M05xYnl1ZXpvU1NwUCU1RkZmLXB2Ujh2Nms=

