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MEDSAFE: Phan biét gitra huyét khoi
va huyét khdi kém hdi chin
giam tiéu cau (TTS) sau khi tiém ching vac xin Covid-19

Van dé huyét khdi, dic biét khi lién quan téi hdi chirng giam tiéu cau, d3 [am noi [én méi
quan tam déi vdi cac vac xin dua trén véc to adenovirus mat kha ndng sao chép, cu thé
|a vic xin COVID-19 clia AstraZeneca va Janssen. Hién tai, Comirnaty (vac xin COVID-19
Pfizer) 1a vac xin COVID-19 duy nhat dwoc si dung & New Zealand va |a vac xin mRNA
(khong phai vac xin dwa trén véc to |a vi rit adeno)

Thong tin dwgc dua ra nham gitp cac nhan vién y té hiéu vé sy khdac biét gitra huyét
khéi va huyét khdi kém héi chirng giam tiéu cau (TTS), va khéng thay thé danh gia trén
lam sang.

Hién tai, chwa tim thady madi lién quan gitra Comirnaty va nguy co' TTS & New Zealand
hodc cac nwdc khac trén thé gidi.

Tuy nhién, d3 cé mot s6 bao cdo vé bién chirng huyét khdi sau khi tiém vac xin
Comirnaty. Tai New Zealand, tinh dén ngay 28/9/2021, Trung tam gidm sat phan &ng cé
hai (CARM) d3 nhan dugc 107 bdo cdo vé bién chirng huyét khéi (trong d6 45 truong
hop huyét khdi tinh mach sau, 45 truong hop thuyén tac phéi, 1 treong hop huyét khoi
tinh mach n3o, 2 trwdng hop huyét khdi tinh mach mac treo trang trén, 1 truéng hop
huyét khéi tinh mach & tay, 1 trwdng hop huyét khéi tdc mach than, 9 trudng hop huyét
khdi tinh mach néng va 3 trudng hop huyét khai khong rd loai). Khéng cé bang chirng vé
xuat huyét trong cac truong hop nay. Hon nita, cd mot bdo cdo bién chirng huyét khéi
khdi sau khi tiém vac xin, tuy nhién chwa xac dinh cé lién quan t&i vac xin ma cé thé xay
ra mot cach trung hop.

Huyét kh&i xay ra phd bién trong cong ddng. O New Zealand, mdi ndm khoang 800/1
triéu ngudi tién trién thanh bénh huyét khéi. S6 ca huyét khdi dwoc bao cdo sau khi
tiém vac xin Comirnaty thap hon so véi ty [& huyét khdi du kién & New Zealand.

Huyét khéi hién khéng dugc coi la mét phan rng cd hai lién quan dén Comirnaty. Danh
giad nay d3 duoc chirng thue bdi Ban gidm sat doc 1ap an toan vac xin COVID-19 clia New
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| Zealand (CV-ISMB) vao ngay 22/7/2021. Va khéng cé sy thay d6i nao khi CV-ISMB xem
xét lai vao ngay 6/10/2021. Medsafe sé ti€p tuc theo ddi tin hiéu an toan nay.

TTS Ia gi va khac véi huyét khéi nhw thé nao?

TTS duoc xac dinh [a mot tinh trang hi€ém gdp mdi. Dinh nghia trong dy thao cua
Brighton Collaboration mé t3 tinh trang bénh |a “tat ca cac bénh nhan vira cé biéu hién
huyét khéi tinh mach hodc ddng mach cép tinh vira cé tinh trang m&i giam tiéu cau
khéi phat va khdng c6 théng tin vé str dung heparin gan day”. Hoi chirng cé mét so
diém twong déng vdi gidm tiéu cau do heparin (HIT); mot phan (ng hiém gdp sau khi sir
dung heparin.

Tham khao Huwéng dan chan doan va diéu tri TTS cta Hiép hdi huyét khéi va déng mau
ctia Uc va New Zealand (THANZ), con dugc goi la huyét khéi gidm tiéu cau mién dich do
vac-xin (VITT).

Trong TTS, huyét khdi thuwdng xuat hién & nhirng vi tri bat thuéng nhu xoang tinh mach
nao, la mot tinh trang nghiém trong va c6 kha nang de doa tinh mang. Dang chu y, bénh
nhan cling cé cac diu hiéu hodc triéu chirng cla giam tiéu cau tir nhe dén nadng, vi du
nhu ban xuat huyét. Tinh trang nay dwoc cho rang cé co ché thdng qua trung gian mién
dich, v&i cac khang thé chdng lai yéu t6 tiéu cau 4 (khang thé anti-PF4) duwgc phat hién
trong hau hét cac trudng hop. Phan 1dn dan sé khong cé nhirng khang thé nay. Mac du
cac nghién clru nham xdac dinh chinh xac sinh ly bénh dang duoc thyc hién, tuy nhién co
ché& gay TTS khac biét so véi co ché gdy huyét khdi va/hodc gidm tiéu cau.

Khi nao nghi ngo TTS?

e Thuwdng xay ra tir 4 d&n 42 ngay sau khi tiém chiing (vac xin dua trén véc to
adenovirus)

 Huyét khéi: cé thé nang va tién trién nhanh. Thdng thuwdng xay ra trong xoang tinh
mach n3o hodc tinh mach tang, mac du cé & ca céc vj tri khac;

VA:

* Giam tiéu cau (<150 x 109): s6 luvgng tiéu ciu cd thé binh thudng khi hdi chirng méi
xuat hién nhung sé giam trong vong 4-6 gio.

e D-Dimer cao (thuwdng rat cao)
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e Giam fibrinogen
e Xét nghiém ELISAb,c PF4 duwong tinh

e Khong cé nguyén nhan khac cho tinh trang nay (nghia la khong st dung heparin trong
vong 100 ngay trudc do).

Ghi chu:

a. Khéng phai tat ca bién chirng giam tiéu cau sau tiém chling déu 13 TTS, va chirng giam
tiéu cau do mién dich d3 duogc bdo cdo sau khi tiém vac xin COVID-19. Biéu nay tuwong
tu d6i véi huyét khdi, vai cac bdo cdo vé cac bién cd huyét khéi sau khi tiém chdng.

b. Xét nghiém PF4 ELISA d3 dwoc thiét 1ap tai LabPlus & Bénh vién Thanh phd Auckland.
Xét nghiém PF4 ELISA s& c6 gid tri d6i v&i bénh nhan nghi ngd TTS néu d3 tiém vac xin
COVID-19 AstraZeneca hoic Janssen trong vong 42 ngay theo huéng dan cia THANZ
(phu luc 1).

c. Trong nhirng trudng hop ngoai 18, viéc sir dung xét nghiém ELISA PF4 c6 thé trao d6i
v&i LabPlus néu nghi ngd TTS & mirc dd cao sau khi tiém vac xin Comirnaty va chi sau khi
tham kh3o y kién cla bac si huyét hoc. Day khdong phai 1a thong 1& d6i véi huyét khdi xay
ra sau khi tiém vac xin Comirnaty.

Nguy co cua TTS

Mac du khéng phat hién cé yéu té nguy co cu thé nhw tudi, gidi tinh va tién sl réi loan
déng mau nhung cho dén nay hau hét cac truong hop TTS duoc bdo cdo trén toan cau
|a ni? < 60 tudi (tudi trung binh 41-48). DIt liéu cling cho thdy nguy co TTS thap hon
nhiéu sau liéu th hai & nhitng nguwdi khong gap van dé gi & liéu dau tién.

Quan ly trwdng hop xuat hién TTS

Diéu tri TTS khac vdi tiéu chuan diéu tri huyét khdi va khéng nén sir dung heparin. Vui
ldng tham khao Tu van ctia THANZ: huyét kh&i gidm tiéu cau mién dich nghi nge do vac
xin (VITT) /C4p nhat hang tuan tu van cia THANZ danh cho béc si chuyén khoa huyét
hoc dé dugc tw van vé sang loc va diéu tri.

Bao cao

Khuyén khich tat ca nhan vién y té bao cdo bién c6 cd hai nghi ngd sau tiém chiing cho

Trung tdm theo ddi phan &ng cé hai cha thudc.
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Hiéu qua va d6 an toan clia vac-xin phong ngira Covid-19 (phan 1)
Comimaty (Pfizer-BioNTech)

Hiéu qua

Trong mot thr nghiém Ié&n giai doan I, c6 ddi chirng, vac xin BNT162b2 duoc ghi nhan
dat hiéu qua 95% (95% Cl 90,3-97,6) trong du phong COVID-19 cé triéu chirng tai thoi
diém 7 ngay hodc sau 7 ngay tiém lidu vac xin th 2. Hiéu qua nay duoc danh gia sau khi
phan tich 170 truéng hop mac COVID-19 (8 trudng hop & nhdm da tiém vac xin, 162
truorng hop & nhdm st dung gia duoc) trong sé 36.000 ngudi tham gia nghién ctru tir 16
tudi tré 1én, dugc theo d&i trung binh 2 thang sau tiém vac xin. Trong nghién cttu, 9/10
treong hop ndng nam & nhém st dung gid duoc. Vi d6i twong ngudi 265 tudi céd bénh
mac kém hodc béo phi, hiéu qua vac xin dat 91,7% (95% Cl 44,2-99,8). Trong toan bd
mau nghién ctru, ty 1& nguwdi nhiém COVID-19 & nhédm tiém vac xin so véi nhém gid duoc
bat dau gidm sau khodng 2 tuan tiém liéu vac xin dau tién. Hiéu qua sau tiém 2 lidu vac
xin cling khd cao trong quan thé 1983 ngudi tham gia cé dd tudi tir 12-15 tudi, khéng cd
tién sl nhiém COVID-19, s& ca nhiém cé triéu chirng 1a 0 va 16 trudng hop trong nhém
dwoc tiém vac xin va nhém st dung gid duoc (hiéu qua 100%, 95% Cl 75,3-100).

D{¥ liéu quan sat tir cac qudc gia khac nhau sau khi BNT162b2 duwoc lwu hanh ciing ho
tro két qua ghi nhan tir cic thir nghiém l1am sang. Mét nghién ctru tir Israel st dung dir
liéu gidm sat hon 6,5 triéu ngudi trén toan qudc, trong d6 72% d3 dwoc tiém vac xin,
wdc tinh hiéu qud cla vac xin trong 7 ngay tré 1én sau lieu thr 2 13 91,5% d6i véi truong
hop nhiém SARS-CoV-2 khong cé triéu chirng, 97% véi COVID-19 cé triéu chirng. Hiéu
qua cla vac xin cao va twong dwong nhau & tat cd cdc nhém tudi. VAc xin cling cé hiéu
qud chdng lai cac bién thé SARS-CoV-2 tir ching thir nghiém ban dau. Trong mot nghién
clru trén 23,000 nhan vién y té tai Anh, vao khoang thdi gian bién thé B.1.1.7 (Alpha)
phé bién nhat, hiéu qua cla vac xin chéng lai SARS-CoV-2 (d6i véi truong hop cé/khdng
c6 triéu chirng) udc tinh khoang 85% trong 7 ngay trd 1én sau khi tiém lidu vac xin thir 2.
Ngoai ra, trong mot nghién ctru dua trén co s& dit liéu quéc gia chia Qatar, noi c6 hon
265.000 ngudi da duwoc tiém 2 liéu BNT162b2 va hai bién ching phd bién la B.1.1.7 va
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B.1.351 (Beta), hiéu qua cla vac xin wdc tinh 1a 90% (95% Cl 86-92) d6i vdi cac trudong
hop nhiém B.1.1.7, 75% (95% Cl 71-79) d&i véi trudng hop nhiém B.1.351, va 100% voi
cac treong hop ndng, nguy kich hodc t&r vong khi nhiém 1 trong 2 bién thé. Twong tv,
trong mét nghién ctru chua dwoc cdng bé tai Anh, hiéu qua wdc tinh d6i véi B.1.617.2
(Delta) 1a 90% so véi 93% d6i vdi B.1.1.7

Mé&c du mot s6 dit liéu goi v hiéu qua khi dung 1 liéu vac xin duy nhat, tuy nhién quy mé
st dung thue t& va thoi gian bao vé ngudi duoc tiém khong mac COVID-19 khi chi tiém 1
litu chua dwoc xac dinh vi nhitng ngudi tham gia thir nghiém va cac nghién clru quan
sat déu duoc tiém liéu th 2 sau 3 tuan tiém liéu dau tién. Ngoai ra, mot s6 nghién ctru
cho thay 1 lidu BNT162b2 duy nhat khéng lién quan dén hiéu qua cao déi véi cic bién
thé B.1.1.7, B.1.351, and B.1.617.2.

Do an toan va cac phan &rng cé hai

Cac phan (rng c6 hai tai chd va toan than twong d6i phd bién, dic biét sau khi tiém liéu
vac xin thr 2; hau hét cac phan rng & mirc d6 nhe va trung binh (cé nghia la khéng anh
huwdng dén hoat ddng hang ngay) va thudong cdi thién sau 2 ngay. Trong 1,6 triéu ngudi
duwoc tiém vac xin tai Hoa Ky (tlr 16 tudi trd 1&n) d3 tra 161 cac cau hoi khao sat sau tiém
vac xin, phan &ng tai cho tiém (chi yéu |a dau, tuy nhién cling cé ban do, swng, ngra
chd tiém) dwoc ghi nhan khoang 65% sau moi liéu; mét moi, dau dau va dau co dugc
bdo cdo vai ty & 1an luot 1a 29%, 25%, va 17% sau liéu dau tién va tuong &ng la 48%,
40%, va 37% sau liéu thr 2 [6]. Sau liéu thir 2, s6t, rét run va dau khép xuat hién véi ty 1é
khodng 20%. Cac phan &rng thuwong duoc bao cdo nhat va ngay sau tiém ching. Cac
phan &rng nay ciling thudng dwoc bdo cdo & thanh thiéu nién tir 12 dén 15 tudi sau khi
tiém liéu thr 2 (mét moi, nhirc dau, rét run va dau co véi ty 1é trong (rng 1a 66%, 65%,
42%, va 32%). Cac phan tng tai chd va toan than it xuat hién hon & nhitng ngudi tir 65
tudi tré 1&n, tuy nhién, day van |a cac phan ing phd bién.

Phan vé sau tiém ching dwoc bdo cdo vai ty 1& 5/1.000.000 liéu vac xin. Sau 10 triéu lidu
BNT162b2 dau tién dwoc si dung tai Hoa Ky, 50 tredng hop phan vé da duwoc bdo cdo
cho CDC, két qua nay cho thay nguy co thap hon so vdi wdc tinh ban dau. Trong s6 céc
truong hop phan vé, 80% phan (rng xay ra & nhitng ngudi co tién st phan rng di &ng va
90% xudat hién sau tiém 30 phut. Cac phan &ng di irng khic duwgc bao cao gbm co ngira,
phat ban, ngra hong va céc triéu chirng hd hap nhe. Cac truong hop hiém gap liét day
than kinh mat (Bell's palsy) cling dwoc ghi nhan trong thir nghiém pha Ill (4 truong hop
trong nhédm tiém vac xin va 0 trudng hop nhdm s dung gid dugc); tuy nhién, ty 1é nay



Bénh vién chuyén khoa San Nhi tinh Séc¢ Trang

khong vuot qua ty I8 nén dwoc ghi nhan trong quan thé chung (15 dén 30/100.000
ngudi moi ndm va viéc theo ddi sau khi tiém vac xin khdng xac dinh dugc méi lién quan
gitta tiém chdng va bénh liét day than kinh mat. Khéng cé phan &rng cé hai nghiém trong
khdc duoc xac dinh trong chwong trinh gidm sat sau tiém chang. Tinh dén 12/04/2021,
khong ghi nhan bdo cdo vé huyét khéi tinh mach cung véi gidm tiéu ciu sau tiém gan 98
triéu lidu BNT162b2 tai Hoa Ky.

Viém co tim va viém mang ngoai tim cling 13 cdc phan &ng dang duwoc cac Co quan quan
ly dwoc pham tai Hoa Ky, Chau Au, Israel ra soat maoi lién quan véi vac xin mRNA nhw
BNT162b2. Biéu hién |am sang dau nguc duoc ghi nhan sau 4 ngay tiém liéu vac xin
BNT162b2 thr 2 & nhédm 7 ngudi, déu 1a nam gidi, d6 tudi tir 14-19 tudi. Cac bénh nhan
nay déu cé ST chénh tang trén dién tam do va ndng dd troponin ting cao. Gan day, Uy
ban danh gid nguy co vé Canh gidc Dugc cia Chau Au (PRAC) d3 két luan viém co tim va
viém mang ngoai tim 13 cac phan &ng cé hai hiém gip cé thé xuat hién sau khi tiém vac
xin BNT162b2. PRAC khuyén nghi nhan vién y té can canh giac véi cadc dau hiéu va triéu
chirng nhu kho tha, tim dap manh cé thé khéng déu va dau nguc. Dong thoi, can tw van
ngudi bénh goi hd tro y t& ngay khi xuat hién cac triéu chirng nay.




o
D>

nh vién chuyén khoa San Nhi tinh Séc Trang

Hiéu qua va d an todn cla vac-xin phong ngira Covid-19 (phan 2)
Spikevax (vac xin COVID-19 Moderna)

Hiéu qua

Trong mét th&r nghiém 1am sang 1&n, pha Ill, c6 d6i chirng, mRNA-1273 duwoc ghi nhan
dat hiéu qud 94,1% (95% Cl 89,3-96,8) trong du phong COVID-19 cé triéu chirng ké tir
ngay thi 14 sau khi tiém liéu thir 2.

Hiéu qua nay duoc danh gia sau khi phan tich 196 trwdng hop mac COVID-19 (11 trudng
hop trong nhédm d3 duwoc tiém vac xin va 185 trudng hop trong nhédm tiém gia duoc)
trong téng s6 gan 30.000 nguwdi tham gia tir 18 tudi tré 1én véi thoi gian theo ddi trung
binh 13 2 thang sau tiém vac xin. D3i véi nhédm ngudi 265 tudi dwoc tiém vac xin, hiéu
qua cla vac xin 13 86,4% (95% Cl 61,4-95,5). Trong quan thé nghién cttu, cé 30 trwdong
hop ndng va tat cd déu xuat hién trong nhém tiém gid duoc. Trong khodng 2000 ngudi
chi tiém 1 lidu vac xin hodc st dung gia duoc, hiéu qua cla vac xin sau 1 lidu 1a 80,2%
(95% Cl 55,2-92,5); tuy nhién, nhirng ngudi nay chi dwgc theo ddi trung binh 28 ngay, vi
vay hiéu qua b3o vé khi tiém 1 liéu chua dwoc xdc dinh chinh xdc. Phan tinh so b cling
goi y vac xin cé thé giam cac trudng hop nhiém COVID-19 khdng cé triéu chirng trong
khoang thoi gian gitra hai miii tiém.

Céc nghién clru quan sat danh gia hiéu qua cla vac xin cling ho tro két qua tir thir
nghiém |1am sang. Trong mdt nghién cru trén 489 ngudi tir 65 tudi trd Ién, nhitng ngudi
nay nhap vién tai Hoa Ky vdi biéu hién I1am sang cta COVID 19, chi ¢6 1 ngudi (0,5%)
duoc khdng dinh mdc COVID 19 bédi xét nghiém SARS-CoV-2 d3 dugc tiém 2 lieu vac xin
MRNA so v&i 18 ngudi (8%) cé xét nghiém SARS-CoV-2 am tinh; hiéu qua wdc tinh cha
vac xin trong dy phong COVID-19 nhép vién 1a 94% .

Do an toan va cac phan trng c6 hai

Cac phan (ng cé hai tai chd va toan than twong d6i phé bién, dic biét Ia sau liéu vac xin
th& 2, hau hét cac phan ng & mic d6 nhe va trung binh (khéng can trd hoat dong hang
ngay hay can giam dau) va thuong tu khdi trong 2 ngay sau tiém vac xin. Trong s gan 2
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tiém (chl yéu la dau, cling c6 trudng hop man dd, swng va nglra chd tiém) duoc bdo cdo
v&i ty 1é 74 va 82% sau moi liéu vac xin; mét mai, dau dau, va dau co duoc bao cdo voi
ty 18 33, 27, va 21% sau khi tiém liéu d3u tién va 60, 53, va 51% sau liéu thir 2.

Sau liéu th( hai, s6t va rét run xuat hién véi ty |1& khodng 40% va dau khép 1a 32%. Cac
phan &ng thwdng dwoc bdo cdo vao ngay sau khi tiém chiing. Cac phan &ng tai cho va
toan than it xay ra hon & nhitng ngudi tir 65 tudi trd 1én, tuy nhién, cac phan &ng nay
van tuong d6i phé bién.

Phan vé sau tiém vac xin dwoc bdo cdo véi ty |é khoang 2,8 bién ¢6/1.000.000 triéu liéu
vac xin. Sau 7,581,429 lidu mRNA-1273 dau tién dugc tiém tai Hoa KY, cé 21 trwong hop
phan vé d3 dugc bdo cdo cho CDC Hoa Ky; 86% xuat hién & bénh nhan cé tién sir di ing
trudc d6 va 90% xay ra trong 30 phut. C6 mot ty 1é hiém gap liét day than kinh mat
(Bell's palsy), phdn rng duoc coi a cé kha ndng lién quan dén vac xin. Tuy nhién, ty &
nay khdng vuot qua ty 1& nén ndi chung trén quan thé (15 dén 30 trwdng hop/100.000
ngudi/ndm). Khdng cé phan &ng cé hai nghiém trong lién quan dén vac xin duwoc xac
dinh trong chuong trinh gidm sat sau khi lwu hanh. Tinh dén 12/04/2021, khdng ghi
nhan bdo cdo vé huyét khéi tinh mach clng vai giam tiéu ciu sau tiém gan 98 triéu liéu
mRNA-1273 tai Hoa Ky.

Viém co tim va viém mang ngoai tim cling |a cac phan &rng dang duwoc cac Co quan quan
ly duwoe pham tai Hoa Ky, Chau Au, Israel ra soat mai lién quan véi vac xin mRNA nhu
mMRNA-1273. Gan day, Uy ban danh gia nguy co vé Canh gidc Duoc clia Chau Au (PRAC)
d3 két ludn viém co tim va viém mang ngoai tim 13 cac phan &rng c6 hai hiém gép co thé

xuat hién sau khi tiém vac xin mRNA-1273. PRAC khuyé&n nghi nhan vién y t& can canh
gidc vdi cac diu hiéu va triéu chirng nhu khé thd, tim dap manh cé thé khong déu va
dau nguc. Dong thoi, can tu van ngudi bénh goi ho tro y t& ngay khi xuat hién cac triéu
ching nay.
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