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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Szczepionka Jcovden (poprzednia nazwa: COVID-19 Vaccine Janssen):

Ryzyko matoptytkowosci immunologicznej (ang. immune thrombocytopenia, 1TP) i zylnej

choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE)

Szanowni Panstwo,

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

Podsumowanie

Matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP):

Przypadki ITP, niektore z bardzo mata liczba ptytek krwi (<20 000 na pl),
zgtaszano bardzo rzadko, zwykle w ciqgu pierwszych czterech tygodni po
otrzymaniu szczepionki Jcovden. Obejmowato to przypadki z krwawieniem

i przypadki ze skutkiem smiertelnym. Niektére z nich wystapily u os6b z ITP
w wywiadzie.

Jesli u danej osoby wystepowata w przesztosci ITP, przed szczepieniem nalezy
rozwazy¢ ryzyko wystapienia matoplytkowosci, a po szczepieniu zaleca sie
monitorowanie liczby plytek krwi.

Osoby powinny by¢ wyczulone na oznaki i objawy ITP, takie jak: spontaniczne
krwawienia, siniaki lub wybroczyny.

Osoby, u ktérych stwierdzono matoptytkowos¢ w ciagu 3 tygodni po szczepieniu
produktem Jcovden, powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawow
zakrzepicy w celu oceny potencjalnego rozpoznania zakrzepicy z zespotem
matoplytkowosci (ang. thrombocytopenia syndrome, TTS), ktéra wymaga
specjalistycznego postepowania klinicznego.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE):

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa byta stwierdzana rzadko po szczepieniu
szczepionka Jcovden.

Nalezy rozwazy¢ ryzyko wystapienia VTE u os6b ze zwiekszonym ryzykiem
wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe

i podmiotowe VTE. Osoby zaszczepione powinny zostac poinstruowane, aby

w przypadku wystapienia po szczepieniu objawoéw takich jak dusznosé, bol

w klatce piersiowej, bl nég, obrzek nég lub uporczywy boél brzucha, natychmiast
zglosic sie do lekarza.

Osoby, u ktorych wystapi zakrzepica w ciagu 3 tygodni od szczepienia, powinny
zostac zbadane pod katem matoptytkowosci, w celu ustalenia potencjalnego
rozpoznania zakrzepicy z zespolem matoptytkowosci (TTS), ktéra wymaga
specjalistycznego postepowania klinicznego.

Korzysci wynikajace ze szczepienia nadal przewyzszajg ryzyko.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

Matoptytkowos$é immunologiczna (1TP)

Chociaz w badaniach klinicznych nie obserwowano zaburzen w zakresie matoptytkowosci, przeglad
przypadkow po wprowadzeniu produktu do obrotu przemawia za tym, ze ITP moze by¢ dziataniem
niepozadanym po szczepieniu produktem Jcovden.

Analiza kluczowych przypadkéw i literatury sugeruje, ze osoby z ITP w wywiadzie mogq by¢
narazone na zwiekszone ryzyko zmniejszenia liczby ptytek krwi i objawowej ITP po szczepieniu
produktem Jcovden. Jesli u danej osoby wystepowata w przesztosci ITP, nalezy przed szczepieniem
rozwazy¢ ryzyko wystgpienia matoptytkowosci, a po szczepieniu zaleca sie monitorowanie liczby
ptytek krwi.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe i podmiotowe
matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zostac poinstruowane, aby natychmiast zgtosity sie
do lekarza, jesli po kilku dniach wystapi u nich samoistne krwawienie, zasinienie skory
(wybroczyny) poza miejscem szczepienia.

Osoby, u ktérych stwierdzono matoptytkowos$¢ w ciggu 3 tygodni po szczepieniu produktem
Jcovden, powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawdw zakrzepicy w celu oceny potencjalnego
rozpoznania zakrzepicy z zespotem matoptytkowosci (TTS), ktéra wymaga specjalistycznego
postepowania klinicznego.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE)

Po szczepieniu produktem Jcovden stwierdzano bardzo rzadko przypadki zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Nalezy to rozwazy¢ u osob ze zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej.

Podczas okresu podwdjnie $lepej proby (mediana obserwacji 123 dni) w trwajgcym badaniu fazy 3.
(COV3001), zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe stwierdzono u 26/21 894 (0,1%) os6b, ktére
otrzymaty produkt Jcovden i u 9/21 882 (0,04%) os6b, ktore otrzymaty placebo. Sposrdd nich
zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe stwierdzono w ciggu 28 dni u 8 oséb, ktére otrzymaty
produkt Jcovden i u 4 0sob, ktére otrzymaty placebo. Najczesciej stwierdzano zakrzepice zyt
gtebokich i zatorowos¢ ptucng (21 osdb, ktére otrzymaty produkt Jcovden i 8 oséb, ktdore otrzymaty
placebo, podczas catej fazy podwdjnie Slepej proby). Wiekszos¢ zdarzen odnotowano u 0séb z co
najmniej jednym predysponujgcym czynnikiem ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

W innym trwajacym badaniu fazy 3. (COV3009, 15 708 os6b otrzymujacych szczepionke
i 15 592 placebo) nie stwierdzono zwiekszenia liczby zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
u 0séb, ktére otrzymaty szczepionke Jcovden (mediana czasu obserwacji 70 dni).

Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe i podmiotowe VTE.
Osoby zaszczepione powinny zosta¢ poinstruowane, aby w przypadku wystgpienia objawdw takich
jak dusznosé, bdl w klatce piersiowej, bdl nég, obrzek nég lub uporczywy bél brzucha po
szczepieniu natychmiast zgtosity sie do lekarza. Osoby, u ktérych w ciagu 3 tygodni od szczepienia
wystapi zakrzepica, powinny by¢ badane pod katem matoptytkowosci, w celu ustalenia
potencjalnego rozpoznania zakrzepicy z zespotem matoptytkowosci (TTS), ktéra wymaga
specjalistycznego postepowania klinicznego.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac 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

e Dziaftania niepozadane mozna zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

e Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0., tel.: +48 22 237 60 00

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

Z wyrazami szacunku,
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Dyrektor Medyczny
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
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