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26. dubna 2021

COVID-19 Vaccine Janssen: souvislost mezi vakcinou a vyskytem
trombdézy v kombinaci s trombocytopenii

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,

Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky a Statnim
Ustavem pro kontrolu léciv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn

e Po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byla velmi vzacné
pozorovana kombinace trombézy a trombocytopenie, v nékterych
pripadech doprovazena krvacenim. Kauzalni souvislost s vakcinou
je povazovana za pravdépodobnou.

e Tyto pripady se vyskytly béhem prvnich tiech tydni po vakcinaci a
vétsinou u Zzen mladsich 60 let véku.

e V tuto chvili nebyly identifikovany zadné specifické rizikové faktory.

e Zdravotnicti pracovnici maji mit na paméti znamky a priznaky
tromboembolie a/nebo trombocytopenie.

e Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamzitou
Iékaiskou pomoc, pokud se u nich po vakcinaci objevi priznaky
tromboembolie a/nebo trombocytopenie.

e Trombdza v kombinaci s trombocytopenii vyzaduje specializovanou
Iécbu. Rid'te se pFislusnymi navody/postupy a/nebo se porad’te se
specialisty (napfF. s hematology, se specialisty na koagulaci) pro
diagnostiku a lécbu téchto stavii.

Odiivodnéni bezpecnostniho rizika

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen injekéni suspense je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku
18 let a starsich k prevenci onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byla velmi vzacné pozorovana kombinace trombdzy
a trombocytopenie, v nékterych pfipadech doprovdzena krvacenim. Zahrnovala i zavazné pripady
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Zilni trombdzy na neobvyklych mistech, jako je trombdza mozkovych Zilnich splav(, splanchnicka zZilni
trombdza, nebo arteridlni trombdzy, provazené trombocytopenii. Byl hlasen smrtelny nasledek. Tyto
pripady se vyskytly béhem prvnich tfi tydnl po vakcinaci a vétSinou u Zen mladsich 60 let véku.

Zdravotnicti pracovnici maji mit na paméti zndmky a ptiznaky tromboembolie a/nebo
trombocytopenie. Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamZitou lékafskou pomoc,
pokud se u nich po vakcinaci objevi pfiznaky jako je dyspnoe, bolest na hrudi, otok nohy nebo
pretrvavajici bolest bricha. Kromé toho je tfeba, aby ockované osoby s neurologickymi pfiznaky
vcetné silnych nebo pretrvavajicich bolesti hlavy nebo rozmazaného vidéni po vakcinaci, nebo ti, u
nichZ se po nékolika dnech objevi modfiny na kiZi (petechie) jinde neZ v misté vakcinace, okamzité
vyhledaly lékafskou pomoc.

V nékolika z téchto pfipadl se soubéZnou trombdzou a trombocytopenii byl vysledek testovani
protilatek proti destickovému faktoru (PF) 4 pozitivni nebo silné pozitivni. U mensiny téchto pfipadu
bylo provedeno rozsahlé zkoumani dalSich potencialnich mechanismu, které by mohly zplsobit
trombozu a/nebo trombocytopenii; nebyly vSak nalezeny Zadné dalsi abnormality, které by vysvétlily
pozorované prihody. Pfesny patofyziologicky mechanismus pro vyskyt téchto trombotickych pfihod
vSak dosud neni stanoven. V tuto chvili nebyly zjistény zZadné specifické rizikové faktory.

Trombdza v kombinaci s trombocytopenii vyZaduje specializovanou lé¢bu. Zdravotnicti pracovnici se
maji Fidit pFislusnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (nap¥. s hematology, se
specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a lé¢bu téchto stavd.

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik Iéciv, PRAC, jeden z védeckych vybor( Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA), proved! diikladné Setfeni, v€etné prezkoumani hlasenych
pfipadl krevnich sraZzenin a trombocytopenie u jedincd, ktefi byli ockovani vakcinou, a vyhodnotil
také analyzu pozorovanych/ocekavanych pripada.

Na zakladé soucasnych dikazl doporucil vybor PRAC aktualizaci informaci o pfipravku tak, aby
odrazela aktudlni znalosti tohoto bezpecnostniho problému. To zahrnuje jak aktualizaci ¢asti tykajici
se zvlastniho upozornéni, tak i zaclenéni trombdzy v kombinaci s trombocytopenii jako nezaddouciho
ucinku s velmi vzacnou frekvenci.

Hlaseni nezadoucich Géinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [écCiv.

HIaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

' Tento |éCivy pFipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci Ucinky.
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Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

Email: JGCC_EMEAQ@its.jnj.com (JGCC_EMEA@its.jnj.com)

Tel: +420225296622/0080056540088

www.covid19vaccinejanssen.com

S pozdravem

/ /
MUDr. Kornelie Zahradkova

Medical Lead Czech Republic
Janssen-Cilag s.r.o.
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