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COVID-19 Vaccine Janssen: immuuntrombotsiitopeenia (ITP) ja venoosse trombemboolia
(VTE) risk

Lugupeetud tervishoiuttdtaja!

Kokkule

ppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Janssen-Cilag International NV Teid

teavitada jargmisest:

Kokkuvote

Immuuntrombotsiitopeenia (ITP):

Pdrast vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga on vdga harva teatatud ITP
juhtudest, monel juhul viaga vaikese trombotsiiiitide arvuga (< 20 000/ pul), mis
tavaliselt tekkisid esimese nelja nadala jooksul parast COVID-19 Vaccine Janssen’i
saamist. Siia kuulusid veritsusega juhud ning surmaga I6ppenud juhud. Moned neist
juhtudest esinesid isikutel, kellel oli anamneesis ITP.

Kui isikul on anamneesis ITP, peab enne vaktsineerimist votma arvesse
trombotsiiiitide arvu vahenemise riski ning parast vaktsineerimist on soovitatav
jdlgida trombotsiiiitide arvu.

Isikud peavad olema valvsad ITP ndhtude ja siimptomite suhtes, nagu spontaanse
veritsuse, verevalumite voi petehhiate teke.

Isikuid, kellel diagnoositakse trombotsiitopeenia 3 nadala jooksul parast
vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga, peab aktiivselt uurima tromboosi
ndhtude suhtes, et hinnata trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi (TTS)
diagnoosi voimalikkust, mille korral on vajalik erialane kliiniline kasitlus.

Venoosne trombemboolia (VTE):

Pdrast vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga on harva taheldatud venoosset
trombembooliat.

Isikute puhul, kellel on suurenenud trombemboolia risk, peab arvestama VTE riskiga.

Tervishoiutdéotajad peavad olema valvsad VTE nahtude ja siimptomite suhtes.
Vaktsineeritud isikuid tuleb juhendada, et nad pé66rduksid viivitamatult arsti poole, kui
neil tekivad padrast vaktsineerimist sellised siimptomid, nagu hingeldus, rindkere valu,
jalgade valu, jalgade turse voi piisiv kohuvalu.

Isikuid, kellel esineb tromboos 3 nadala jooksul parast vaktsineerimist, tuleb hinnata
trombotsiitopeenia suhtes, et hinnata trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi
(TTS) diagnoosi voimalikkust, mille korral on vajalik erialane kliiniline kasitlus.

Vaktsineerimisest saadav kasu kaalub jatkuvalt Ules riskid.

UAB “JOHNSON & JOHNSON“ Estonian branch Tel +372 617 7410
LoOtsa 2a Fax +372 617 7411
11415 Tallinn

Estonia

Reg nr 12

919487



Ohutusprobleemi taust

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

Immuuntrombotsiitopeenia (ITP)

Kuigi kliinilistes uuringutes ei esinenud trombotsitopeeniat vaktsiinirihmas sagedamini, naitab
turuletulekujdrgsete juhtude hindamine, et ITP kuulub COVID-19 Vaccine Janssen’i
vaktsineerimisjérgsete korvaltoimete hulka.

PShijuhtude ja kirjanduse anallls viitab sellele, et isikutel, kellel on meditsiinilises anamneesis ITP, vdib
olla suurenenud risk trombotsitide arvu vahenemiseks ja simptomaatilise ITP tekkeks parast
vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga. Kui isikul on anamneesis ITP, peab enne vaktsineerimist
vOtma arvesse trombotsiiitide arvu vahenemise riski, ning parast vaktsineerimist on soovitatav jélgida
trombotsiutide arvu.

Tervishoiutédtajad peavad olema valvsad trombotsiitopeenia nahtude ja simptomite suhtes.
Vaktsineeritud isikuid peab juhendama, et nad p66rduksid viivitamatult arsti poole, kui neil tekivad paar
paeva pdrast vaktsineerimist spontaansed veritsused voi naha verevalumid (petehhiad)
vaktsineerimiskohast kaugemal.

Isikuid, kellel diagnoositakse trombotsiitopeenia 3 nddala jooksul parast vaktsineerimist COVID-19
Vaccine Janssen’iga, peab aktiivselt uurima tromboosi néahtude suhtes, et hinnata trombotsiitopeeniaga
tromboosi siindroomi (TTS) diagnoosi vdimalikkust, mille korral on vajalik erialane kliiniline kasitlus.

Venoosne trombemboolia (VTE)

Harva on parast vaktsineerimist COVID-19 Vaccine Janssen’iga taheldatud venoosset trombembooliat.
Sellega tuleb arvestada isikute puhul, kellel on suurenenud venoosse trombemboolia risk.

Kdimasoleva III faasi uuringu (COV3001) topeltpimeda perioodi jooksul (jalgimisperioodi mediaan 123
pdeva) esines venoosse trombemboolia juhtusid 26-1 COVID-19 Vaccine Janssen’iga vaktsineeritud isikul
21 894-st (0,1%) ning 9-| platseebot saanud isikul 21 882-st (0,04%). Nendest 8- COVID-19 Vaccine
Janssen’iga vaktsineeritud isikul ja 4-1 platseebot saanud isikul taheldati 28 pdeva jooksul venoosse
trombemboolia juhtusid. Peamiselt tédheldati siivaveenitromboosi ja kopsuarteri embooliat (21-I
COVID-19 Vaccine Janssen’iga vaktsineeritud isikul ja 8-l platseebot saanud isikul kogu topeltpimeda
faasi jooksul). Enamikust juhtudest teatati isikutel, kellel oli véhemalt (ks venoosset trombembooliat
soodustav riskitegur.

Teises kaimasolevas III faasi uuringus (COV3009, kus 15 708 isikut said vaktsiini ja 15 592 platseebot)
ei taheldatud venoosse trombemboolia juhtude sagenemist COVID-19 Vaccine Janssen’it saanud isikute
seas (jalgimisperioodi mediaan 70 paeva).

Tervishoiutddtajad peavad olema valvsad VTE nahtude ja simptomite suhtes. Vaktsineeritud isikuid
tuleb juhendada, et nad pd6rduksid viivitamatult arsti poole, kui neil tekivad parast vaktsineerimist
sellised simptomid, nagu hingeldus, rindkere valu, jalgade valu, jalgade turse voi pusiv kdhuvalu.
Isikuid, kellel esineb tromboos 3 nadala jooksul parast vaktsineerimist, tuleb hinnata trombotstitopeenia
suhtes, et maéarata trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi (TTS) diagnoosi voimalikkust, mille
korral on vajalik erialane kliiniline kasitlus.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist voimalikest COVID-19 Vaccine Janssen’i kasutamisega seotud
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi kaudu. Kdigist kdrvaltoimetest tuleb teatada
Ravimiametile www.ravimiamet.ee kaudu voi mutgiloa hoidjale.



http://www.ravimiamet.ee/

V Sellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutootajatel palutakse teatada kdigist vOimalikest kdrvaltoimetest.

Ettevotte kontaktandmed

Kui teil on lisaklsimusi vOi vajate rohkem teavet, votke palun Ghendust Rein Sikutiga: UAB "JOHNSON &
JOHNSON?" Eesti filiaal, telefon ++372 617 7410 voi e-post ee@its.jnj.com.
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