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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

COVID-19 Vaccine Janssen: Riziko imunitne podmienenej trombocytopénie (ITP) a venézneho tromboembolizmu
(VTE)

Vazend pani doktorka, vazeny pan doktor,
spolo¢nost Janssen-Cilag International NV si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym Gstavom
pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Suhrn

Imunitne podmienena trombocytopénia (ITP):

e  Pripady ITP, niektoré s velmi nizkymi po¢tami krvnych dosticiek (< 20 000 na pL), boli hlasené velmi
zriedkavo, zvycajne pocas prvych styroch tyZzdrov po podani ockovacej latky COVID-19 Vaccine
Janssen. Zahfiali pripady krvacania a pripady s fatdlnym nasledkom. Niektoré z nich sa vyskytli u osob s ITP
v anamnéze.

e Ak ma osoba v anamnéze ITP, pred oékovanim sa ma zvaiit riziko rozvoja trombocytopénie a po oékovani sa
odporuca sledovanie poctu krvnych dosticiek.

e Osoby je potrebné upozornit na prejavy a priznaky ITP, ako je spontanne krvacanie, podliatiny alebo
petechie.

e  Osoby s diagnostikovanou trombocytopéniou do 3 tyZdriov po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine
Janssen maju byt aktivne vy$etrené na prejavy trombézy, aby sa mohla posudit mozna diagn6za syndrému
trombdzy s trombocytopéniou (TTS), ktora si vyZzaduje Specializovani klinicku liecbu.

Venodzny tromboembolizmus (VTE):

e  Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen sa zriedkavo pozoroval venézny
tromboembolizmus.

e Riziko VTE sa ma zvazit u osdb so zvysenymi rizikovymi faktormi pre tromboembdliu.

e  Zdravotnicki pracovnici maji venovat pozornost prejavom a priznakom VTE. Zao¢kované osoby maju byt
poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po ockovani vyvinu priznaky ako
dychaviénost, bolest na hrudi, bolest néh, opuch néh alebo pretrvévajlica bolest brucha.

e Osoby, u ktorych sa pocas 3 tyZdriov po ockovani objavi trombéza, majui byt aktivne vySetrené na pritomnost
trombocytopénie, aby sa mohla posudit mozna diagnéza syndrému trombdzy s trombocytopéniou (TTS),
ktora si vyZzaduje Specializovanu klinicku liecbu.

Prinosy ockovania nadalej prevazuju nad rizikami.

Zakladné informacie o bezpecnostnych problémoch

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen injekénd suspenzia je indikovana na aktivnu imunizdciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 18 rokov a starsich.

Imunitne podmienena trombocytopénia (ITP)

Napriek tomu, Ze v klinickych skusaniach nebolo pozorované zvysené riziko trombocytopénie, preskimanie pripadov po
uvedeni lieku na trh podporuje ITP ako neZiaducu reakciu po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen.

Analyza kl'G¢ovych pripadov a literatlry naznaduje, Ze osoby s ITP v anamnéze mdzu byt po o¢kovani o¢kovacou
latkou COVID-19 Vaccine Janssen vystavené zvySenému riziku trombocytopénie a symptomatickej ITP. Ak ma osoba
v anamnéze ITP, pred o¢kovanim sa ma zvaf7it riziko rozvoja trombocytopénie a po oc¢kovani sa odporuca sledovanie
poctu krvnych dosticiek.



Zdravotnicki pracovnici maju venovat pozornost prejavom a priznakom trombocytopénie. Zaockované osoby maju byt
poucené, aby vyhladali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u nich po niekolkych drioch objavi spontanne krvacanie, kozné
podliatiny (petechie) mimo miesta ockovania.

Osoby s diagnostikovanou trombocytopéniou do 3 tyZzdriov po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen
maju byt cielene vySetrené na prejavy trombdzy, aby sa mohla posudit mozna diagndza syndromu trombdzy
s trombocytopéniou (TTS), ktora si vyzaduje Specializovanu klinicku liecbu.

Venodzny tromboembolizmus (VTE)

Po ockovani o¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen sa zriedkavo pozoroval vendzny tromboembolizmus, ¢o je
potrebné vziat do Uvahy u 0séb so zvysenym rizikom vendzneho tromboembolizmu.

Pocas dvojito zaslepenej periddy (median sledovania 123 dni) prebiehajicej Studie fazy 3 (COV3001) sa pozorovali
pripady vendzneho tromboembolizmu u 26/21 894 (0,1 %) osdb, ktoré dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine
Janssen a u 9/21 882 (0,04 %) osdb, ktoré dostali placebo. Z toho boli pozorované pripady vendzneho tromboembolizmu
v priebehu 28 dni u 8 0so6b, ktoré dostali o¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen a u 4 os0b, ktoré dostali placebo.
NajcastejSie bola pozorovana hlboka Zilova trombdza a plicna embdlia (21 oséb, ktoré dostali ockovaciu latku COVID-19
Vaccine Janssen a 8 0sdb, ktoré dostali placebo pocas celej dvojito zaslepenej fazy). Vacsina udalosti bola hlasend u oséb
s najmenej jednym predisponujucim rizikovym faktorom vendzneho tromboembolizmu.

V dalSej prebiehajucej studii fazy 3 (COV3009, 15 708 osbb, ktoré dostali ockovaciu latku a 15 592 placebo) sa u 0sdb,
ktoré dostali o¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen, nezvysil vyskyt prihod vendzneho tromboembolizmu (median
Casu sledovania 70 dni).

Zdravotnicki pracovnici maju venovat pozornost prejavom a priznakom VTE. Zaockované osoby maju byt poucené, aby
okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po ockovani vyvinu priznaky ako dychavi¢nost, bolest na hrudi, bolest
ndh, opuch néh alebo pretrvavajuca bolest brucha. Osoby, u ktorych sa pocas 3 tyZzdfiov po o¢kovani objavi trombdza,
maju byt vySetrené na pritomnost trombocytopénie, aby sa mohla posudit mozna diagndza syndrému trombédzy

s trombocytopéniou (TTS), ktora si vyZaduje Specializovanu klinicku lie¢bu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce Géinky

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie spojené s pouzitim ockovacej latky
COVID-19 Vaccine Janssen na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava
26, tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce ucinky. Formular na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hldseni je potrebné uviest aj ¢islo SarZe pouZitej vakciny.

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdacii o bezpecnosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Johnson & Johnson, s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel: +421 250 112 534 alebo 0080 056 540 088,
e-mail: JGCC EMEA@its.jnj.com. Podozrenia na neZiaduce reakcie mézu byt hldsené spolo¢nosti Janssen aj na webove;j
adrese www.covid19vaccinejanssen.com.

S pozdravom,

MUDr. Ing. Monika Kuzma, MBA
Country Medical Lead Slovakia
Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o.
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