CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

13. fijna 2021

COVID-19 Vaccine Janssen: Riziko imunitni trombocytopenie (ITP) a zilni
tromboembolismus (VTE)

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

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

Souhrn

Imunitni trombocytopenie (ITP — Immune trombocytopenia):

e Po podani vakciny COVID-19 Vaccine Janssen byly velmi vzacné, obvykle béhem
prvnich étyf tydni po podani vakciny, hlaseny pfipady 1TP, nékteré s velmi
nizkymi hladinami krevnich desti¢ek (< 20 000 na pl). Mezi nimi byly zahrnuty
pripady s krvacenim a pFipady s nasledkem smrti. Nékteré z nich se vyskytly
u jedincli s ITP v anamnéze.

e Pokud ma jedinec ITP v anamnéze, je tfreba pred ockovanim zvazit rizika vzniku
nizkych hladin krevnich desticek a po ockovani se doporucuje hladinu krevnich
desti¢ek monitorovat.

e Jedinci maji pozorné sledovat znamky a pfiznaky ITP, jako je spontanni krvaceni,
podlitiny nebo petechie.

e Jedinci s diagnostikovanou trombocytopenii béhem 3 tydnd po oc¢kovani vakcinou
COVID-19 Vaccine Janssen, maji byt aktivné vysetieni, zda nemaji pfiznaky
trombdzy, aby bylo mozné posoudit potencialni diagnézu syndrom tromboézy
s trombocytopenii (TTS — thrombosis with thrombocytopenia syndrome), ktery
vyZaduje specializovanou lé€bu.

Zilni tromboembolismus (VTE — Venous thromboembolism):

¢ Po podani vakciny COVID-19 Vaccine Janssen byl vzacné pozorovan zilni
tromboembolismus.

¢ Riziko VTE je tfeba vzit v Gvahu u jedincili se zvy3enym rizikem vzniku
tromboembolismu.

¢ Zdravotnicti odbornici maji pozorné sledovat znamky a pfiznaky VTE. Ockovani
jedinci maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali IékaiFskou pomoc, pokud se
u nich po ockovani objevi pfiznaky jako dusnost, bolest na hrudi, bolest nohou,
otok nohou nebo pfetrvavajici bolest bficha.



e Jedinci, u kterych dojde ke vzniku tromb6zy béhem 3 tydnti po oc¢kovani, maji byt
vySetFeni, zda nemaji trombocytopenii, aby bylo mozné posoudit potencialni
diagn6zu syndrom trombdzy s trombocytopenii (TTS), ktery vyZzaduje
specializovanou lécbu.

PFinosy ockovani nadale prevazuji nad riziky.

Oddvodnéni bezpecénostniho rizika

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen injek¢ni suspenze je indikovana k aktivni imunizaci osob ve
véku 18 let a starSich k prevenci onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Imunitni trombocytopenie (ITP)

Ackoliv v Klinickych studiich nebyla pozorovana nerovnovaha ve vyskytu trombocytopenie,
prezkoumani piipadl ITP nahlasenych po uvedeni vakciny COVID-19 vaccine Janssen na trh
podporuje skutecnost, ze ITP je nezaddoucim Ucinkem vakciny COVID-19 Vaccine Janssen.

Analyza kli¢ovych ptipadi a literatury naznacuje, Ze jedinci s anamnézou ITP mohou mit po
ocCkovani vakcinou Covid-19 Vaccine Janssen zvySené riziko poklesu hladiny krevnich desti¢ek a
symptomatickou ITP. Pokud ma jedinec ITP v anamnéze, je tfeba pfed oCkovanim zvazit rizika
vzniku nizkych hladin krevnich desti¢ek a po oCkovani se doporucuje hladinu krevnich desticek
monitorovat.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a pfiznaky trombocytopenie. Ockovani
jedinci maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali Iékarskou pomoc, pokud se u nich po nékolika
dnech objevi spontanni krvaceni a podlitiny (petechie) jinde nez v misté ockovani.

Jedinci s diagnostikovanou trombocytopenii b&hem 3 tydnd po ockovani vakcinou COVID-19
Vaccine Janssen maji byt aktivné vysetreni, zda nemaji pfiznaky trombdzy, aby bylo mozné
posoudit potencialni diagnézu syndrom trombdézy s trombocytopenii (TTS), ktery vyZaduje
specializovanou lécbu.

Zilni tromboembolismus (VTE)

Po podani vakciny COVID-19 Vaccine Janssen byl vzacné pozorovan zilni tromboembolismus. To je
tfeba vzit v Gvahu u jedincd se zvySenym rizikem vzniku Zilniho tromboembolismu.

Béhem dvojité zaslepeného obdobi (median sledovani 123 dni) probihajici studie faze 3 (COV3001),
byly pozorovany Zzilni tromboembolické pfihody u 26/21 894 (0,1 %) jedinct, ktefi obdrzeli vakcinu
COVID-19 Vaccine Janssen a u 9/21 882 (0,04 %) jedincd, ktefi obdrzeli placebo. Mezi nimi byly
hlaseny Zilni tromboembolické pfihody b&hem 28 dni u 8 jedincd, ktefi obdrzeli vakcinu COVID-19
Vaccine Janssen a u 4 jedincd, ktefi obdrzeli placebo. Pfevazné byla pozorovana hluboka Zilni
tromboza a plicni embolie (u 21 jedincd, ktefi obdrzeli vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen a

u 8 jedincd, ktefi obdrzeli placebo b&hem celé dvojité zaslepené faze). V&tsina pripadl byla hlasena
u jednotlivel s nejméné jednim predispozi¢nim rizikovym faktorem pro Zilni tromboembolismus.



V dalsi probihajici studii faze 3 (COV3009, 15 708 jednotlivcl obdrzelo vakcinu a 15 592 placebo),
nebyl pozorovan zadny narlst poctu pFipadl Zilniho tromboembolismu mezi jedinci, ktefi obdrzeli
vakcinu COVID-19 Vaccine Janssen (median sledovani 70 dni).

Zdravotnicti odbornici maji pozorné sledovat znamky a pfiznaky VTE. Ockovani jedinci maji byt
pouceni, aby okamzité vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich po oCkovani objevi pfiznaky
jako dusnost, bolest na hrudi, bolest nohou, otok nohou nebo pretrvavajici bolest bficha. Jedinci,
u kterych dojde ke vzniku trombézy b&hem 3 tydnl po okovani, maji byt vysetfeni, zda nemaji
trombocytopenii, aby bylo mozné posoudit potencialni diagnézu syndrom trombdzy

s trombocytopenii (TTS), ktery vyZaduje specializovanou Iéc¢bu.

Hlaseni nezadoucich Géinkl

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIaSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. .

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

vTento IéCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpeénosti. Zéddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.

Kontaktni Gdaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

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

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

Tel: +420225296622/0080056540088

www.covidl9vaccinejanssen.com

S pozdravem,
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MUDr. Kornelie Zahradkova
Medical Lead Czech Republic

Janssen-Cilag s.r.o.
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