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COVID-19 Vaccine Janssen: seos vaktsiini ning tromboosi ja
trombotsutopeenia kombinatsiooni esinemise vahel

23. aprill 2021

Lugupeetud tervishoiutdotaja!

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Janssen-Cilag International NV Teid
teavitada jargnevast.

Kokkuvote

e Parast vaktsineerimist COVID 19 Vaccine Janssen’iga on vaga harva
taheldatud tromboosi esinemist koos trombotsittopeeniaga, millega
monel juhul kaasnes veritsus. Pdhjuslikku seost vaktsiiniga peetakse
usutavaks.

¢ Need juhud ilmnesid esimese kolme nadala jooksul parast
vaktsineerimist ja peamiselt alla 60-aastastel naistel.

o Spetsiifilisi riskitegureid ei ole veel tuvastatud.

o Tervishoiutbtdtajad peavad olema tahelepanelikud trombemboolia
jasZvoi trombotsutopeenia nahtude ja sumptomite suhtes.

e Vaktsineeritavaid tuleb juhendada, et nad p66rduksid viivitamatult arsti
poole, kui neil ilmnevad vaktsineerimise jarel trombemboolia ja/voi
trombotsitopeenia siumptomid.

¢ Tromboosi kombinatsioon trombotsiutopeeniaga nduab erilist kliinilist
kasitlust. Selle seisundi diagnoosimisel ja ravimisel tuleb lahtuda
kehtivast juhendist ja/v0Oi konsulteerida spetsialistidega (nt
hematoloogid, hultbimishéirete spetsialistidega).

Ohutusprobleemi taust

COVID-19 Vaccine Janssen sustesuspensioon on naidustatud 18-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks
immuniseerimiseks, et ennetada SARS-CoV-2 viirusest pdhjustatud COVID-19.

COVID-19 Vaccine Janssen’iga vaktsineerimise jargselt on vaga harva tdheldatud tromboosi esinemist
koos trombotsutopeeniaga, millega moénel juhul kaasnes veritsus. See h6lmab veenitromboosi raskeid
juhte ebatavalistes kohtades, nagu aju venoossiinuse tromboos, kdhuédne veenide tromboos, aga ka
arteriaalset tromboosi, millega kaasneb trombotsttopeenia. Teatatud on ka surmaga I6ppenud
juhtudest. Need juhud ilmnesid esimese kolme nadala jooksul parast vaktsineerimist ja peamiselt alla
60-aastastel naistel.
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Tervishoiutdotajad peavad olema tahelepanelikud trombemboolia ja/vdi trombotsiutopeenia nahtude ja
simptomite suhtes. Vaktsineeritavaid tuleb juhendada, et nad po66rduksid viivitamatult arsti poole, kui
neil iimnevad vaktsineerimise jarel sellised simptomid nagu hingeldus, rindkere valu, jalgade turse voi
pusiv k6huvalu. Lisaks peavad viivitamatult arsti poole pdérduma koik, kellel esinevad vaktsineerimise
jarel neuroloogilised simptomid, sealhulgas tugevad vdi pusivad peavalud v6i &hmane nagemine, voi
kellel tekivad m&ni p&ev hiljem vaktsineerimiskohast erinevas nahapiirkonnas verevalumid (petehhiad).

Mitmetel samaaegse tromboosi ja trombotsitopeenia juhtudel olid trombotsuitide faktor (platelet
factor, PF) 4 kompleksi vastaste antikehade analliiside tulemused positiivsed vdi tugevalt positiivsed.
Vaiksel osal nendest juhtudest on puitud leida teisi voimalikke tromboosi ja/vdi trombotsitopeeniat
pbéhjustavaid mehhanisme, kuid siiski ei ole leitud thtki teist kdrvalekallet, mis vdiksid selgitada
taheldatud juhtusid. Nende trombootiliste juhtude tapset patofisioloogilist mehhanismi ei ole veel valja
selgitatud. Spetsiifilisi riskitegureid ei ole tdna veel tuvastatud.

Tromboosi kombinatsioon trombotsttopeeniaga nduab erilist Kliinilist kasitlust. Selle seisundi
diagnoosimisel ja ravimisel peavad tervishoiutdétajad lahtuma kehtivast juhendist ja/vdi konsulteerima
spetsialistidega (nt hematoloogid, hiiibimishéirete spetsialistid).

Euroopa Ravimiameti Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) on labi viinud pdhjaliku hindamise,
sh vaktsiini saanud isikutel tekkinud verehitvete ja trombotsiitopeenia juhtude kdrvaltoimete teatiste
labivaatamise, ja samuti on viinud labi tegelike ja eeldatavate juhtude anallisi.

Olemasolevatele andmetele tuginedes soovitab PRAC uuendada ravimiteavet, et kajastada selle
ohutusalase probleemi kohta hetkeks olemasolevaid teadmisi. Selleks uuendatakse hoiatuste I6iku ning
lisatakse kdrvaltoimena ,tromboos koos trombotsittopeeniaga” esinemissagedusega ,,vaga harv*“.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist véimalikest COVID-19 Vaccine Janssen’i kdrvaltoimetest.
Kdigist kdrvaltoimetest tuleb teatada Ravimiametile www.ravimiamet.ee kaudu véi muugiloa hoidjale.

' Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdttajatel palutakse teatada kdigist vdimalikest kérvaltoimetest.

Ettevotte kontaktandmed

Kui teil on lisakusimusi v8i vajate lisateavet, votke palun Ghendust Hille Sepaga: UAB "JOHNSON &
JOHNSON" Eesti filiaal, telefon +372 617 7410, e-post ee@its.jnj.com.
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