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In cadrul sedintei din 20 aprilie 2021, Comitetul de siguranta al EMA (PRAC) a
concluzionat cu privire la faptul ca aparitia unor cazuri foarte rare de formare de
cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite, insotite de un numar scazut de
trombocite, trebuie sa fie inclusd in nformatille despre produs ale COVID-19
Vaccine Janssen ca reactie adversa foarte rara.

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, Comitetul aluat in considerare toate dovezile
disponibile 1n prezent, inclusiv opt raportari primite din partea Statelor Unite ale
Americii, referitoare la cazuri grave de formare de cheaguri sanguine cu
caracteristici neobisnuite, Tnsotite de un numar scazut de trombocite, unul din
cazuri fiind fatal. Pana la data de 13 aprilie 2021, peste 7 milioane de persoane
din Statele Unite ale Americii fusesera vaccinate cu COVID-19 Vaccine Janssen.
Toate cazurile raportate au aparut la pacienti cu varsta sub 60 de ani, majoritatea
femei. Pe baza datelor disponibile 1n prezent, nu au fost confirmati factori de risc
specifici.

PRAC a mentionat faptul ca majoritatea cheagurilor sanguine au aparut in venele
de la nivel cerebral (tromboza de sinus venos cerebral - CVST) si de la nivelul
abdomenului (tromboza venoasa in teritoriul splanhnic), precum si in artere,
asociate cu niveluri scazute de trombocite, uneori insotite de sangerare. Cazurile
analizate au fost foarte asemanatoare cu cele aparute in urma administrarii
vaccinului COVID-19 dezvoltat de AstraZeneca, denumit Vaxzevria.

Profesionistii din domeniul sdndtatii, precum si persoanele care urmeaza sa fie
vaccinate cu COVID-19 Vaccine Janssen, trebuie sa aiba in vedere posibilitatea
aparitiei unor cazuri foarte rare de cheaguri sanguine, insotite de un numar scazut
de trombocite, in decurs de trei saptamani de la vaccinare.



COVID-19 este o afectiune cu risc asociat de spitalizare si deces. Combinatia
raportatd de cheaguri sanguine asociate cu niveluri scazute de trombocite este
foarte rard, iar beneficille generale ale vaccinului COVID-19 al companiei
Janssen in prevenirea COVID-19 depasesc riscurile de aparitie a reactilor
adverse.

Evaluarea stuntifici a EMA sta la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19. Utilizarea vaccinului COVID-19 al companiei Janssen in timpul
campaniilor de vaccinare la nivel national va lua in considerare situatia pandemiei
si disponibilitatea vaccinului in statele membre individuale.

O explicatie plauzibild a asocierii de cheaguri sanguine cu niveluri scazute de
trombocite ar fi aparitia unui raspuns imunitar, care ar duce la o afectiune similara
cu cea observatda uneori la pacientii tratati cu heparina (trombocitopenie indusa de
heparina - TIH).

PRAC subliniazd mmportanta unui tratament medical de specialitate acordat cu
promptitudine. Prin recunoasterea semnelor de formare de cheaguri sanguine
asociate cu niveluri scazute de trombocite si prin tratarea rapidd a acestora,
profesionistii din domeniul sanatatii pot ajuta persoanele afectate sd se recupereze,
evitind complicatile. Tromboza asociata cu trombocitopenie necesitd 0
gestionare clinica de specialitate. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa
consulte recomandarile aplicabile si / sau sd consulte medici specialisti
hematologi, pentru a diagnostica si trata aceasta afectiune.

Ca pentru toate vaccinurile, EMA va continua sd monitorizeze siguranta si
eficacitatea acestui vaccin sisd puna la dispozitia publicului larg cele mai recente
informatii.

O evaluare similard a semnalului de siguranta a fostrecent incheiata pentru un alt
vaccin COVID-19, Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca).

Informatii pentru publicul larg

« Au fost inregistrate cazuri de cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite,
asociate cu niveluri scazute de trombocite, la persoanele vaccinate cu vaccinul
companiei Janssen, pe teritoriul Statelor Unite ale Americii.

« Desi riscul ca acest lucru sa se intample este foarte mic, se recomanda sa fiti
in continuare constienti de posibilitatea aparitiei simptomelor asociate, astfel
incat sa puteti primi tratament medical imediat, pentru a se veni astfel in
sprijinul recuperarii si a fi evitate complicatiile.

. Trebuie sasolicitati imediat asistenta medicala urgenta, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele simptome in primele trei saptamani dupa vaccinarea Cu
vaccinul COVID-19 al companiei Janssen:


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Trad._AstraZeneca%20public%20health%20communication%2004.2021_%20FV%20(002).pdf

— dificultati de respiratie,

— durere in piept,

— tumefiere a unui membru inferior (umflare a piciorului),
— durere in zona abdominala (durere de burtd) persistenta,

— simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe si persistente sau
vedere incetosata,

— mici pete rosii rotunde la nivelul pielii, in afara locului de administrare a
vaccinului.

« Adresati-va profesionistului din domeniul sanatatii sau contactati autorititile
nationale de sanatate competente daca aveti intrebari cu privire la vaccinare.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. EMA a evaluat opt cazuri de tromboza asociata cu trombocitopenie la
persoanele vaccinate cu COVID-19 Vaccine Janssen, pe teritoriul Statelor
Unite ale Americii.

« Aceste cazuri foarte rare de tromboza (asociat cu trombocitopenie) includ
tromboza venoasa aparuta in majoritatea situatiilor in locuri atipice, precum
tromboza de sinus venos cerebral, tromboza venoasa in teritoriul splanhnic,
precum si tromboza arteriala. Aceste cazuri au inclus un caz fatal. Majoritatea
cazurilor raportate s-au inregistrat la persoane sub 60 de ani, majoritatea femei,
in decurs de 3 saptamani de la administrarea vaccinului.

« Cazurile analizate au fost foarte asemandtoare cu cele raportate in urma
administrarii vaccinului COVID-19 dezvoltat de AstraZeneca, Vaxzevria.

. In ceea ce priveste mecanismul, se crede cd vaccinul ar putea declansa un
raspuns imunitar care ar duce la o afectiune asemanatoare trombocitopeniei
induse de heparind. In prezent, mecanismul fiziopatologic nu a fost stabilit si
nu este posibil sa se identifice factori de risc specifici.

« Profesionisti din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si
simptomele tromboembolismului si trombocitopeniei, astfel incat sa poatd
trata prompt persoanele afectate, in conformitate curecomandarile disponibile.

. Tromboza asociata cu trombocitopenie necesitd gestionare clinica de
specialitate. Profesionistii din domeniul sanatati trebuie sa consulte
recomandarile disponibile si/ sau sa consulte medici specialisti hematologi,
pentru a diagnostica si trata aceastd afectiune.

« Profesionistu din domeniul sandtatu trebuie sa informeze persoanele care se
vaccineaza de faptul ca trebuie sa solicite asistenta medicald imediata in cazul
in care dezvolta:



— simptome asociate formarii de cheaguri sanguine, cum ar fi: dificultati de
respiratie, dureri toracice, tumefiere a unui membru inferior, dureri
abdominale persistente;

— simptome neurologice, inclusiv dureri de cap severe si persistente sau
vedere Incetosatd;

— petesii in afara locului de administrare a vaccinului, dupa cateva zile de la
vaccinare.

« Beneficiille vaccinului continud s depaseasca riscurile in cazul persoanelor
vaccinate. COVID-19 Vaccine Janssen este eficient in prevenirea COVID-19
si reducerea spitalizarilor si deceselor.

Profesionistii din domeniul sanatatii implicati in administrarea vaccinului vor
primi o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii, care va fi
disponibild, de asemenea, pe 0 pagina speciald de pe website-ul ANMDMR.

Mai multe informatii despre vaccin

COVID-19 Vaccine Janssen este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii
coronavirus 2019 (COVID-19), la persoanele cu varsta de 18 ani sipeste. COVID-
19 este provocata de virusul SARS-CoV-2. COVID-19 Vaccine Janssen este
compus dintr-un alt virus (din familia adenovirusurilor), care a fost modificat
pentru a contine gena pentru producerea unei proteine din SARS-CoV-2. COVID-
19 Vaccine Janssen nu contine virusul in sine si nu poate provoca COVID-19.

Cele mai frecvente reactii adverse la vaccinul COVID-19 Janssen sunt de obicei
usoare sau moderate si se amelioreaza in cateva zile dupa vaccinare. Mai multe
informatii sunt disponibile pe website-ul EMA.

Vaccinul a fost autorizat in UE in data de 11 Martie 2021; livrarea vaccinului in
Uniunea Europeana a fost temporar amanata de catre compania Janssen.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea evenimentelor tromboembolice asociate cu vaccinul COVID-19
Janssen se desfasoara in contextul unui semnal de siguranta, intr-un ritm accelerat.
Un semnal de sigurantd este un setde informatii despre o reactie adversa noud sau
incomplet documentatd, posibil cauzatd de un medicament (vaccin) si care
necesitd o evaluare suplimentard. Prezenta unui semnal de sigurantd nu inseamna
neaparat ca un medicament a determinat aparitia reactiei adverse raportate.
Evaluarea semnalelor de sigurantd urmdireste sa determine dacad o relatie de



https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen
https://www.jnj.com/johnson-johnson-statement-on-covid-19-vaccine
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-assessment-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-platelets-continues
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-assessment-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-platelets-continues

cauzalitate intre medicament si reactia adversa reprezintd cel putin o posibilitate
rezonabila.

Evaluarea este efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman. Odata ce evaluarea va fi finalizata, PRAC va emite
recomandarile necesare pentru a reduce la minimum riscurile asociate cu vaccinul
si pentru a proteja sanatatea pacientilor. Comitetul pentru medicamente de uz
uman al EMA, CHMP, va evalua, cu rapiditate, orice modificare necesara a
informatiilor despre produs.

Evaluarea stuntifici a EMA sta la baza utilizarii sigure si eficiente a vaccinurilor
COVID-19. Recomandarile EMA reprezintd fundamentul pe care fiecare stat
membru al UE isi concepe si implementeaza proprille campanii nationale de
vaccinare. Acestea pot varia de la un stat la altul, in functie de nevoile si de
circumstantele nationale, precum ratele de infectare, populatile considerate
prioritare, disponibilitatea vaccinului siratele de spitalizare.



