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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

V¥ COVID-19 Vaccine Janssen: Az immunthrombocytopenia (ITP)
és a vénas thromboembolia (VTE) kockazata

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

A COVID-19 Vaccine Janssen vakcinaval 6sszefliggd fontos gydgyszerbiztonsagi
informaciokrol két korabbi levélben (2021. aprilis 23. és 2021. julius 13.) tajékoztattuk a
szakembereket, melyeket az alabbi elérhetéségeken tudnak megtekinteni:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/COVID-19%20Vaccine%20Janssen_DHPC%20level_20210423.pdf
https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/COVID%20vaccine_final-HU_DHPC2_0713_PRESS.pdf

A Janssen-Cilag International NV az Eurdpai Gydgyszerligyndkséggel és az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni
kivanja Ont a kovetkezékrol:

Osszefoglalis

Immunthrombocytopenia (ITP):

« Nagyon ritkan ITP esetekrdl szamoltak be, néhany esetben nagyon
alacsony vérlemezkeszammal (<20 000/pl). Ezek az allapotok jellemzéen
a COVID-19 Vaccine Janssen beadasat koveto els6 4 héten beliil alakultak
ki. El6fordultak vérzéssel jaré valamint haldlos kimeneteli esetek is.

« Azesetek egy része olyan oltottaknal fordult el6, akiknek a
korel6zményében ITP szerepelt. Ezért ha az egyén anamnézisében ITP
szerepel, figyelembe kell venni az alacsony vérlemezkeszint
kialakulasanak kockazatat a védéoltas beadasa el6tt, és a védéoltas
beadasat kdvetden javasolt a vérlemezkeszam rendszeres ellenérzése.

« Abeoltottaknak figyelniiik kell az ITP jeleit és tiineteit, mint példaul a
spontan vérzés, véralafutas vagy petechiak.

« Azoknal a COVID-19 Vaccine Janssen-nel oltott személyeknél, akiknél az
oltast koveto 3 héten beliil thrombocytopeniat diagnosztizaltak, aktivan
vizsgalni kell a thrombosis jeleit a thrombocytopeniaval tarsulo
thrombosis-szindroma (TTS) potencialis diagnézisa miatt, amely
specialis klinikai ellatast igényel.

v Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt &ll, mely lehetdvé teszi az j gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészséqligyi szakembereket arra kérjlk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.



Vénas thromboembolia (VTE):

« A COVID-19 Vaccine Janssen-nel tértént vakcinaciot kévetéen ritkan
vénas thromboemboliat figyeltek meg.

« Figyelembe kell venni a VTE kockazatat azoknal az egyéneknél, akiknél
athromboembolia kockazati tényezéi fokozottan fennallnak.

« Az egészségiigyi szakembereknek figyelniiik kell a VTE jeleit és tiineteit.
Az oltottak figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak
orvoshoz, ha a vakcina beadasat kévetéen olyan tiinetek alakulnak ki
naluk, mint példaul a Iégszomj, a mellkasi fajdalom, a labfajdalom, a
labduzzanat vagy a tartés hasi fajdalom.

« Azoknal az oltottaknal, akiknél a vakcinaciot kéveté 3 héten beliil
thrombosis jelentkezik, vizsgalni kell athrombocytopenia lehetéségét a
thrombocytopeniaval tarsulé thrombosis-szindroma (TTS) potencialis
diagnézisa miatt, amely specialis klinikai ellatast igényel.

A védboltas beadasinak elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.

A gyogyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcio aktiv immunizalasra javallott a SARS-
CoV-2 éltal okozott COVID-19 megel6zésére, 18 éves vagy annal idésebb személyeknél.

Immunthrombocytopenia (ITP):

Bar a klinikai vizsgalatokban nem volt ardnytalansag a thrombocytopenia tekintetében, a
forgalomba hozatalt kdvetden jelentett esetek fellilvizsgalata alatdmasztja, hogy a
COVID-19 Vaccine Janssen-nel tortént oltast kbvetéen az ITP egy gydgyszer okozta
mellékhatas.

A legfontosabb esetek és a szakirodalom elemzése arra utal, hogy azoknal az
eqgyéneknél, akiknek a kérel6zményében ITP szerepel, a COVID-19 Vaccine Janssen-nel
tortént vakcinaciot kovetéen magasabb lehet a csokkent vérlemezkeszdm és a
tinetekkel jaro ITP kockazata. Ha egy egyén anamnézisben ITP szerepel, a COVID-19
Vaccine Janssen véddoltas beadasa elétt figyelembe kell venni az alacsony
vérlemezkeszam kialakulasanak kockazatat és a véddoltas beadasat kbvetden javasolt a
vérlemezkeszam rendszeres ellenérzése.

Az egészségligyi szakembereknek figyelnilik kell a thrombocytopenia jeleit és tlineteit.
Az oltottak figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a
véddoltas beadadsa utdn néhany nappal az oltas helyén kivil spontdn vérzést, véralafutast
(petechiat) észlelnek.

Azoknal az egyéneknél, akiknél a COVID-19 Vaccine Janssen-nel tortént oltast kdvetd

3 héten belll thrombocytopeniat diagnosztizaltak, aktivan vizsgalni kell a thrombosis
jeleit a thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis-szindroma (TTS) potencialis diagndzisa
miatt, amely specialis klinikai ellatast igényel.

Vénas thromboembolia (VTE)

A COVID-19 Vaccine Janssen-nel tortént vakcindcidt kovetden ritkdn vénas
thromboemboliat figyeltek meg. Ezt figyelembe kell venni az olyan egyéneknél, akiknél
fokozott a vénas thromboembolia kockazata.

Eqy folyamatban Iévé IlI. fazist vizsgélat (COV300T1) kettésvak periddusa alatt (a

median kovetési id6 123 nap) a COVID-19 Vaccine Janssen karon 26 vénas
thromboembolids eseményt figyeltek meg 21 894 oltott egyénnél (0,1%), mig ugyanez a
hanyad a placebo karon 9/21 882 (0,04%) volt.



Ezek koziil a 28 napon belll megfigyelt vénads thromboembolids események szdma a
COVID-19 Vaccine Janssen-t kapo csoportban 8, a placebdt kapd csoportban 4 6 volt.
Legtobbszor mélyvénas thrombosist és pulmonalis emboliat figyeltek meg (21 esetet a
COVID-19 Vaccine Janssen karon, és 8 esetet a placebd karon a kettdsvak fazis teljes
ideje alatt). Az események tobbségét olyan egyéneknél jelentették, akiknél fennallt a
vénas thromboembolia legalabb egy hajlamositéd kockazati tényezdje.

Eqy masik, folyamatban lévé IIl. fazisu vizsgalatban (COV3009, 15 708 vakcinat kapo,

és 15 592 placebdt kapd egyén) nem volt magasabb a vénas thromboembolids
események szama a COVID-19 Vaccine Janssen-nel oltott egyéneknél (@ median
kovetésiidd 70 nap).

Az egészségligyi szakembereknek figyelnilik kell a VTE jeleit és tiineteit. Az oltottak
figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a vakcina beadasat
kévetéen olyan tiinetek alakulnak ki naluk, mint példaul a légszomj, a mellkasi fajdalom,
a labfajdalom, a labduzzanat vagy a tartos hasi fajdalom. Azoknal az egyéneknél, akiknél
a vakcindaciot kdvetd 3 héten belil thrombosis jelentkezik, vizsgalni kell a
thrombocytopenia lehetéségét a thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis-szindréma
(TTS) potencialis diagndzisa miatt, amely specialis klinikai elldtast igényel.

Felhivds mellékhatas-bejelentésre

Kérjik az egészségiigyi szakembereket, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan megtalalhaté online bejelenté-feliiletén
keresztil, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-bejelentd lapon, melyet
visszakiildhetnek e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36 1 886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviselete (Janssen-Cilag Kft.) felé is jelenthetik az alabb részletezett
elérhetéségeken.

Kérjuk, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Elérhetéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészité informacidra van szliksége, kérjk,
vegye fel a kapcsolatot veliink:

Janssen-Cilag Kft.

cim: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

ingyenesen hivhato telefonszam: 00800 565 4008 8
helyi telefonszam: +36 142 923 36

email: JGCC_emea@its.jnj.com

Tisztelettel,

Dr. Siminszky Zita
orvos-igazgato
Janssen-Cilag Kft.



