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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Jcovden (poprzednia nazwa: COVID-19 Vaccine Janssen):
zwigzek pomiedzy zastosowaniem szczepionki, a wystepowaniem zakrzepicy
w polaczeniu z matoplytkowoscia

Szanowni Panstwo,

Firma Janssen-Cilag International NV w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych pragnie
przekaza¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Bardzo rzadko po zaszczepieniu szczepionka Jcovden obserwowano wystapienie
jednoczesnie zakrzepicy i matoptytkowosci, w niektorych przypadkach
z towarzyszacym krwawieniem. Uwaza sig, ze zwigzek przyczynowy ze szczepionka
jest mozliwy.

e Przypadki te wystapity w ciagu pierwszych trzech tygodni po zaszczepieniu
i dotyczyly gtéwnie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

e Na tym etapie nie zidentyfikowano zadnych szczegdlnych czynnikdéw ryzyka.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakrzepicy i (lub) matoptytkowosci.

e Osoby zaszczepione powinny zostac poinstruowane, aby natychmiast zglosic sie
do lekarza, jesli po szczepieniu wystapia u nich objawy choroby zakrzepowo-
zatorowej i (lub) matoptytkowosc¢.

e Zakrzepica w potaczeniu z matoptytkowoscia wymaga specjalistycznego
postepowania klinicznego. Pracownicy ochrony zdrowia powinni zapoznaé¢ sie
z odpowiednimi wytycznymi i (lub) skonsultowac sie ze specjalistami (np.
hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepniecia krwi) w celu zdiagnozowania
i leczenia tego stanu.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Szczepionka Jcovden, zawiesina do wstrzykiwan, jest wskazana do czynnego uodporniania 0osob
dorostych w wieku 18 lat i starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Po szczepieniu produktem Jcovden bardzo rzadko obserwowano przypadki zakrzepicy

i matoptytkowosci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej w nietypowych miejscach, takich jak: zakrzepica zatok zylnych mézgu,
zakrzepica zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepica tetnicza, wspdtistniejace z matoptytkowoscia.
Opisano przypadek zakonczony zgonem. Przypadki te wystapity w ciggu pierwszych trzech tygodni
po szczepieniu i dotyczyty gtéwnie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe

i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny
zostac poinstruowane, aby natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli po szczepieniu wystapig u nich
objawy, takie jak: dusznos¢, bél w klatce piersiowej, bél lub obrzek nég lub utrzymujacy sie bol
brzucha. Ponadto kazda osoba, u ktérej po szczepieniu wystgpig objawy neurologiczne, w tym silne
lub uporczywe boéle gtowy lub niewyrazne widzenie, lub u ktérej po kilku dniach od szczepienia
wystgpiq zasinienia skory (wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki, powinna natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza.
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W kilku przypadkach z jednoczesng zakrzepicg i matoptytkowoscig badanie na obecnos$¢ przeciwciat
przeciwko czynnikowi ptytkowemu (PF) 4 byto dodatnie lub silnie dodatnie. Przeprowadzono
doktadne analizy tych niewielu przypadkéw pod katem innych potencjalnych mechanizméw
mogacych powodowac zakrzepice i (lub) matoptytkowos$¢; nie stwierdzono jednak innych
nieprawidtowosci, ktére mozna byltoby uznaé za wyjasnienie obserwowanych zdarzen. Jednak
doktadny mechanizm patofizjologiczny wystepowania tych zdarzen zakrzepowych nie zostat jeszcze
okreslony. Na obecnym etapie nie zidentyfikowano zadnych specyficznych czynnikéw ryzyka.

Zakrzepica w potaczeniu z trombocytopenig wymaga specjalistycznego postepowania klinicznego.
Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zapozna¢ sie z odpowiednimi wytycznymi i (lub)
skonsultowac sie ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepniecia krwi)
w celu zdiagnozowania i leczenia tego stanu.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC —
ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), jeden z komitetow naukowych EMA,
przeprowadzit szczegdtowe dochodzenie, obejmujace przeglad przypadkéw zakrzepicy

i matoptytkowosci u osob, ktore otrzymaty szczepionke i dokonat réwniez oceny analizy stosunku
parametrow stwierdzonych do oczekiwanych.

W oparciu o obecne dowody PRAC zalecit aktualizacje drukéw informacyjnych produktu leczniczego,
aby odzwierciedli¢ aktualny stan wiedzy na temat tego problemu bezpieczenstwa. Obejmuje to
aktualizacje punktu dotyczacego ostrzezen, jak réwniez wigczenie zakrzepicy w potaczeniu

z matoptytkowoscig jako dziatania niepozgadanego o czestosci wystepowania bardzo rzadko.

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Jcovden zgodnie z zasadami:
e Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: gabinet.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

e Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., tel.: +48 22 237 60 00
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