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Informacja Prezesa z 20 kwietnia 2021 roku w sprawie
mozliwych przypadkow zakrzepowych z matoplytkowoscia
zgloszonych po zastosowaniu szczepionki Janssen.
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Informacja Prezesa z 20 kwietnia 2021 roku w sprawie mozliwych przypadkow
zakrzepowych z maloplytkowoscia zgtoszonych po zastosowaniu szczepionki Janssen.

Europejska Agencja Lekow (EMA) wydala komunikat w ktérym potwierdzila pozytywny profil
bezpieczenstwa dla szczepionki Janssen. Od poczatku EMA ocenita raportowane zdarzenia aby méc
umozliwi¢ wprowadzenie srodkéw minimalizujacych ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Janssen.

Eksperci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych uczestniczyli w przegladzie naukowym tej waznej kwestii dotyczacej bezpieczenistwa
poprzez wudzial w posiedzeniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA (PRAC).

PRAC wzial pod uwage wszystkie dostepne obecnie dowody, w tym osiem raportéw pochodzacych
ze Standéw Zjednoczonych dotyczacych powaznych przypadkéw bardzo rzadko wystepujacych
nietypowych zakrzepéw krwi zwiazanych z niskim poziomem plytek krwi, z ktérych jedynie jeden
zakonczyt sie zgonem. Do 13 kwietnia preparat zostat podany ponad 7 milionom oséb w Stanach
Zjednoczonych.

Wszystkie zgloszone przypadki zakrzepowe wystapily u oséb ponizej 60 roku zycia w ciagu trzech
tygodni od szczepienia, w wiekszosci u kobiet. Wzmiankowane przypadki dotyczyty zakrzepicy w
obrebie zatok zylnych moézgu (CVST), brzucha (zakrzepica zyl trzewnych) oraz w tetnicach w
potaczeniu z matoptytkowoscia i sporadycznymi krwawieniami. Tym samym, przeanalizowane dotad
przypadki mialy bardzo =zblizony charakter do powiklan obserwowanych po zastosowaniu
szczepionki opracowanej przez AstraZeneca, Vaxzevria.

Prawdopodobne polaczenie zakrzepéw krwi i matej liczby plytek krwi zwiazane moze byé z
odpowiedzia immunologiczna prowadzaca do stanu podobnego, jaki obserwuje sie u pacjentow
leczonych heparyna (maloptytkowos¢ indukowana heparyna, HIT), jednakze zwiazek przyczynowo-
skutkowy nie zostal udowodniony.

Ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych okreslane jest jako bardzo niskie. Nalezy
jednak podkresli¢, ze zawsze nalezy bezzwlocznie, podobnie jak w przypadku innych produktéw
leczniczych i szczepionek, zgtosi¢ sie do lekarza, jesli w ciagu kilku tygodni po zaszczepieniu
wystapia objawy takie jak dusznosci, bdl w klatce piersiowej, obrzek nég, uporczywe béle brzucha,
objawy neurologiczne, takie jak silne i uporczywe béle gtowy lub niewyrazne widzenie oraz drobne
plamy krwi pod skdra poza miejscem wstrzykniecia.

Przeglad przeprowadzany jest przez PRAC, komitet odpowiedzialny za ocene kwestii
bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi. Po zakonczeniu przegladu PRAC wyda dalsze zalecenia
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w celu zminimalizowania ryzyka i ochrony zdrowia pacjentéw. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, CHMP, oceni mozliwie szybko wszelkie niezbedne zmiany w drukach
informacyjnych produktu leczniczego.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-
cases-unusual-blood-clots-low-blood [1]
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