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COVID-19 Vaccine Janssen: vastunaidustatud isikutele, kellel on varem
esinenud kapillaaride lekke sundroom, ning ajakohastatud teave
trombotsitopeeniaga tromboosi sindroomi kohta

16. juuli 2021

Lugupeetud tervishoiuttotaja!

Janssen-Cilag International NV soovib kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti
Ravimiametiga teavitada teid jdrgmisest:

Kokkuvote

Kapillaaride lekke stiindroom (CLS):

Esimestel paevadel parast COVID 19-Vaccine Janssen’iga vaktsineerimist on
vaga harva teatatud kapillaaride lekke stiindroomi (CLS) juhtudest, mis mdnel
juhul I16ppesid surmaga. Vahemalt Uhel neist juhtudest on teatatud CLS-ist
anamneesis.

COVID-19 Vaccine Janssen on nuud vastunaidustatud isikutele, kellel on
varem esinenud CLS-i episoode.

CLS-ile on iseloomulikud peamiselt jasemete age turse, arteriaalne
hupotensioon, hemokontsentratsioon ja hipoalbumineemia. Parast
vaktsineerimist tekkinud CLS-i ageda episoodiga patsiendid vajavad Kiiret
diagnoosi ja ravi. Tavaliselt on vajalik toetav intensiivravi.

Trombotsutopeeniaga tromboosi sindroom (TTS)

Isikuid, kellel diagnoositakse trombotsutopeenia 3 nadala jooksul parast
vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga, peab aktiivselt uurima
tromboosi nahtude suhtes. Samamoodi peab isikuid, kellel esineb tromboos 3
nadala jooksul parast vaktsineerimist, hindama trombotsutopeenia suhtes.

TTS nduab erilist kliinilist kasitlust. Selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel
peavad tervishoiutdotajad lahtuma kehtivatest juhenditest ja/voi
konsulteerima spetsialistidega (nt hematoloogid, huubimishairete
spetsialistid).
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Ohutusprobleemi taust

COVID-19 Vaccine Janssen suUstesuspensioon on naidustatud 18-aastaste ja vanemate
isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada SARS-CoV-2 p6hjustatud COVID-19
haigust.

Kapillaaride lekke stiindroom (CLS)

COVID 19 Vaccine Janssen’iga vaktsineerimise jarel on vaga harva teatatud kapillaaride
lekke stindroomi (CLS) juhtudest — hinnanguline teatamissagedus on 1 juht ligikaudu 6
miljoni annuse kohta. Vahemalt Uhel neist juhtudest on teatatud CLS-ist anamneesis.

CLS on harvaesinev haire, mida iseloomustavad ebanormaalne pdletikuline vastus, endoteeli
dusfunktsioon ja vedeliku ekstravasatsioon veresoonkonnast interstitsiaalruumi, mis viib
Soki, hemokontsentratsiooni, hlipoalbumineemia ja vdimaliku neist pdhjustatud
organpuudulikkuseni. Patsientidel v8ivad tekkida kiire kate ja jalgade turse, akiline
kehakaalu tdus ja vererdhulangusest tingitud minestamistunne.

Mdnede kirjanduses kirjeldatud susteemse CLS-i juhtude vallandavaks teguriks on olnud
COVID-19 infektsioon.

Kuigi CLS-i esineb uldpopulatsioonis harva — kirjandusallikates on kirjeldatud vahem kui 500
juhtu tlemaailmselt (National Organisation for Rare Disorders andmetel), on tdenaoliselt
hinnanguline esinemissagedus vaiksem kui tegelik.

Euroopa Ravimiamet on soovitanud ajakohastada COVID-19 Vaccine Janssen
sustesuspensiooni ravimiteavet, et see peegeldaks viimast infot ohutualasest probleemist.

Trombotsutopeeniaga tromboosi sindroom (TTS)

Parast vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Jansseniga on vaga harva tdheldatud tromboosi
esinemist koos trombotsutopeeniaga, millega mdnel juhul kaasnes veritsus. See hélmab
veenitromboosi raskeid juhte ebatavalistes kohtades, néiteks aju venoossiinuse tromboos,
kéhudbdne veenide tromboos, aga ka arteriaalne tromboos samaaegselt koos
trombotsitopeeniaga. On teatatud surmaga I86ppenud juhtudest. Need juhud ilmnesid
esimese kolme nadala jooksul parast vaktsineerimist ja peamiselt alla 60-aastastel naistel.

Mitmetel TTS juhtudel oli trombotstitide faktor (platelet factor, PF) 4 kompleksi vastaste
antikehade analtuside tulemused positiivsed vdi tugevalt positiivsed. Nende trombootiliste
juhtude tépset patofiisioloogilist mehhanismi ei ole siiski veel valja selgitatud ja selles etapis
ei ole veel tuvastatud spetsiifilisi riskitegureid.

Tervishoiutdotajad peavad olema téhelepanelikud trombemboolia ja/vdi trombotsitopeenia
nahtude ja siUmptomite suhtes. Vaktsineeritavaid tuleb hoiatada, et nad p66rduksid
viivitamatult arsti poole, kui vaktsineerimise jargselt ilmnevad sellised sumptomid, nagu
hingeldus, rindkere valu, jalgade valu, jalgade turse v8i pusiv kBhuvalu. Lisaks peavad
viivitamatult arsti poole podrduma kdik, kellel esinevad vaktsineerimise jargselt
neuroloogilised sumptomid, sealhulgas tugevad vdi pusivad peavalud, krambihood, vaimse
seisundi muutused vdi ahmane ndagemine, vdi kellel tekivad mdni paev hiljem
vaktsineerimiskohast erinevas nahapiirkonnas verevalumid (petehhiad).

Tromboosi kombinatsioon trombotsttopeeniaga nduab erilist kliinilist kasitlust. Selle seisundi
diagnoosimisel ja ravimisel peavad tervishoiutddtajad lahtuma kehtivatest juhenditest ja/voi
konsulteerima spetsialistidega (nt hematoloogid, huubimishéirete spetsialistid).

Isikuid, kellel diagnoositakse trombotsttopeenia 3 nadala jooksul parast COVID-19 Vaccine
Janssen’iga vaktsineerimist, peab aktiivselt uurima tromboosi ndhtude suhtes. Samamoodi
peab isikuid, kellel esineb tromboos 3 néddala jooksul parast vaktsineerimist, hindama
trombotslutopeenia suhtes.



Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutdotajad peavad teatama kdigist COVID-19 Vaccine Janssen’i kasutamisega
seotud kd&rvaltoimetest riikliku teavitamissusteemi kaudu. Kd8igist kdrvaltoimetest tuleb
teatada ravimiametile www.ravimiamet.ee kaudu vdi muugiloa hoidjale.

V Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist vBimalikest kdrvaltoimetest.

Ettevotte kontaktandmed

Kui teil on lisakisimusi v8i kui vajate rohkem teavet, pddrduge palun kontaktisiku Hille Sepa
poole: UAB "JOHNSON & JOHNSON?" Eesti filiaal, telefon +372 617 7410 vdi e-post
ee@its.jnj.com.

Lugupidamisega Teie

Hali Savason
Meditsiiniala juht Balti riikides
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