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COVID-19 Vaccine Janssen: vasculita vaselor mici, introdusa ca reactie
adversa

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a recomandat introducerea vasculitei de
vase mici cu manifestari cutanate (inflamatia vaselor de sange din piele care poate
duce la o eruptie cutanata, plana sau in relief, cu zone rosii sub piele si echimoze),
ca 0 posibila reactie adversa cu frecventd necunoscuta in informatiile despre produs
pentru COVID-19 Vaccine Janssen.

Vasculita vaselor mici poate fi cauzata de infectii virale sau bacteriene, precum si n
urma administrarii anumitor medicamente si vaccinuri. In general, manifestarile
acestei afectiuni se amelioreaza in mod spontan, in timp, cu ingrijire adecvata.

PRAC a evaluat, in total, 21 de cazuri raportate la nivel global, in contextul celui
mai recent rezumat al unui raport privind siguranta, printre care 10 cazuri in
concordantd cu definitia stabilita a vasculitei unui singur organ (vasculita care
afecteaza un singur organ). Pentru majoritatea dintre aceste zece cazuri, nu a fost
identificata nicio alta explicatie evidentd; opt dintre acestea au aparut la scurt timp
dupa administrarea vaccinului.

Pana la data de 31 Decembrie 2021, aproximativ 42,5 milioane de doze de vaccin au
fost administrate la nivel global.



PRAC va continua sd monitorizeze cazurile de vasculitd i va comunica in
continuare, atunci cand vor fi disponibile noi informatii.

Spikevax: o noua atentionare referitoare la exacerbarea sindromului de
extravazare capilara

PRAC a recomandat adaugarea unei atentionari, referitoare la exacerbarea

sindromului de extravazare capilara, n informatiile despre produs ale vaccinului
COVID-19 Spikevax.

Sindromul de extravazare capilara este o tulburare foarte rara, grava, caracterizata
prin extravazarea de lichid de la nivelul vasele de sange mici (capilare), ducand la
tumefierea rapida a membrelor superioare si inferioare, crestere brusca in greutate,
senzatie de lesin, vascozitate crescuta a sangelui si niveluri scazute de albumina (o
proteind importantd din sange) si tensiune arteriald scazutd. Sindromul de
extravazare capilard este frecvent legat de infectii virale, unele neoplazii
hematologice, boli inflamatorii si anumite tratamente.

PRAC a evaluat toate datele disponibile, precum si toate cazurile de sindrom de
extravazare capilara raportate in baza de date Eudravigilance, dupa administrarea
vaccinurilor de tip ARNm, Spikevax si Comirnaty.

Comitetul a concluzionat ca nu exista dovezi suficiente pentru a confirma existenta
unei relatit de cauzalitate intre cele doud vaccinuri si aparitia unor noi cazuri de
sindrom de extravazare capilara. Cu toate acestea, PRAC a recomandat includerea
unei atentiondri in informatiile despre produs ale vaccinului Spikevax, pentru a
creste gradul de constientizare in randul profesionistilor din domeniul sanatatii si
pacientilor cu privire la riscul potential de exacerbare a sindromului de extravazare
capilara. Comitetul a recomandat introducerea acestei atentionari, deoarece unele
cazuri de exacerbare a sindromului de extravazare capilara au indicat o asociere cu
vaccinul Spikevax, in timp ce cazurile raportate dupa vaccinarea cu Comirnaty nu
au sustinut o asemenea asociere.



Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa fie atenti la semnele si
simptomele ale sindromului de extravazare capilara si de un posibil risc de aparitie
a unor episoade de exacerbare la persoanele cu antecedente de sindrom de
extravazare capilara. Persoanelor vaccinate, cu antecedente de sindrom de
extravazare capilara, li se recomanda sa isi consulte medicul, Thainte de planificarea
vaccinarii.

Tn total, au fost evaluate 55 de cazuri raportate cu sindrom de extravazare capilars,
11 cu vaccinul Spikevax si 44 cu vaccinul Comirnaty. Expunerea globala la
momentul evaluarii a fost estimata la aproximativ 559 de milioane de doze de vaccin
Spikevax si 2 miliarde de doze de vaccin Comirnaty.

Noi informatii referitoare la sigurantd pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Tn contextul recomandarilor sale privind aspecte legate de sigurantd citre alte
comitete EMA, PRAC a discutat despre initierea unei comunicdri directe catre
profesionistii din domeniul sdnatatii, care sd contina informatii importante privind
siguranta, pentru medicamentul dexmedetomidina.

Dexmedetomidina: Risc crescut de mortalitate la pacientii internati in sectiile
de ATI, cu varsta de 65 de ani sau mai mica

Aceastda comunicare directd cdtre profesionisti 1isi propune sa informeze
profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la riscul crescut de mortalitate
survenit, in urma administrarii medicamentului dexmedetomidina, pacientilor cu
varsta de 65 de ani sau mai mica, internati in sectiile de ATI, Tn comparatie cu
administrarea unor medicamente sedative alternative.

Dexmedetomidina este un medicament autorizat pentru sedarea usoara (o stare de
calm sau senzatie de somnolentd) a pacientilor adulti internati in sectiile de ATI,
permitand pacientului sd ramana treaz si sa raspunda la stimularea verbala in timpul
procedurilor de diagnostic sau chirurgicale.



Studiul SPICE |11 este un studiu clinic randomizat, care a comparat efectul sedarii
cu dexmedetomidind asupra mortalitatii de orice cauza (decese survenite din orice
cauzd) cu efectul standardului obisnuit de ingrijire, la 3904 pacienti adulti internati
in stare critica in sectiile de ATI, care necesita ventilatie mecanica. Studiul nu a
aratat nicio diferentd, Tn ceea ce priveste mortalitatea generala, in decursul a 90 de
zile, intre dexmedetomidind si medicamente sedative alternative (propofol,
midazolam). Cu toate acestea, dexmedetomidina a fost asociata cu un risc crescut de
mortalitate la pacientii cu varsta de 65 de ani sau mai micd, in comparatie cu
medicamentele sedative alternative.

Informatiile despre produs ale medicamentului dexmedetomidina vor fi actualizate
prin introducerea unei atentiondri care descric dovezile si factorii de risc.
Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa compare aceste constatari
cu beneficiul clinic asteptat al dexmedetomidinei, in comparatic cu cel al
medicamentelor sedative alternative, la aceasta grupa de varsta.

Comunicarea directd catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
medicamentul dexmedetomidina va fi transmisa Comitetului EMA pentru
medicamente de uz uman, CHMP. Tn urma deciziei CHMP, detinitorul autorizatiei
de punere pe piatd va distribui comunicarea directd catre profesionistii din domeniul
sanatatii, conform unui plan de comunicare agreat, si va fi postata pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si
n registrele nationale ale statelor membre ale UE.

Glosar:

e Evaluiri ale semnalului de siguranti. Un semnal de sigurantd este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzald posibila sau un nou aspect
al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversa care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de sigurantd
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literaturd
stiintificd. Mai multe informatii sunt disponibile In Gestionarea semnalului de

siguranta.
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta - RPAS (periodic

safety update reports - PSURs) sunt rapoarte intocmite de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru a descrie experienta referitoare la



https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications#national-registers-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management

siguranta post-autorizare a unui medicament, la nivel global, pe parcursul unei
perioade stabilite. RPAS pentru medicamente care contin aceeasi substanta
activd sau aceeasi combinatie de substante active, dar care au autorizatii de
punere pe piatd diferite si sunt autorizate in diferite state membre ale UE, sunt
evaluate Tmpreund printr-o singurd procedura de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile 1n Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: intrebari si raspunsuri.

e Planurile de management al riscului (PMR) sunt descrieri detaliate ale
activitatilor si interventiilor concepute in vederea identificarii, caracterizarii,
prevenirii sau reducerii la minimum a riscurilor legate de medicamente.
Companiile trebuie sa transmitd un PMR céatre EMA atunci cand solicita o
autorizatie de punere pe piata. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
vietilt medicamentului respectiv, pe masura ce apar noi informatii disponibile.
Mai multe informatii sunt disponibile in Planul de management al riscului.

o Studiile de siguranta post-autorizare (PASS) sunt studii efectuate dupa ce
un medicament a fost autorizat, pentru a obtine informatii suplimentare
referitoare la siguranta acestuia sau pentru a masura eficacitatea masurilor de
gestionare a riscurilor. PRAC evalueaza protocoalele (aspecte legate de
organizarea unui studiu) si rezultatele studiilor de siguranta post-autorizare.
Mai multe informatii sunt disponibile in Studii de siguranta post-autorizare.

e Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de siguranta sau de raportul beneficiu-risc al unui
medicament sau al unei clase de medicamente. Tn cadrul unei proceduri de
arbitraj cu privire la siguranta medicamentelor, se solicitd catre PRAC din
partea unui stat membru sau a Comisiei Europene sa efectueze o evaluare
stiintificd a unui anumit medicament sau clase de medicamente, in numele
UE. Mai multe informatii sunt disponibile in Procedurile de arbitraj.

e Rezumatele rapoartelor privind siguranta in contextul pandemiei au fost
introduse ca parte a monitorizarii imbunatatite a sigurantei vaccinurilor
COVID-19. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd au obligatia de a
trimite lunar aceste rapoarte catre EMA. Trimiterea acestora vine in
completarea trimiterii RPAS-urilor. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
consultati Planul de farmacovigilenta al EMA pentru vaccinurile COVID-19.

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management/risk-management-plans
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/post-authorisation-safety-studies-pass-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf

Medicamentele pe baza

de amfepramona — In curs de evaluare  PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj —

Articolul 31

Inhibitorii Kinazei Janus _ _
(JAKi) — Procedura de  Incursde evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.

arbitraj - Articolul 20
Nomegestrol si

clormadinona — Tn curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj — ’

Articolul 31

Medicamentele pe baza

de terlipresina - In curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.

Procedura de arbitraj —
Articolul 31



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/amfepramone-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-inhibitors-jaki
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-inhibitors-jaki
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-inhibitors-jaki
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/nomegestrol-chlormadinone
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/nomegestrol-chlormadinone
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/nomegestrol-chlormadinone
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/nomegestrol-chlormadinone
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/terlipressin-containing-medicinal-products-indicated-treatment-hepatorenal-syndrome#:~:text=Terlipressin%2Dcontaining%20medicines%20are%20available,Glypressin%2C%20Terlipressin%20Acetate%20and%20Variquel.&text=The%20review%20of%20terlipressin%20has,Directive%202001%2F83%2FEC.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/terlipressin-containing-medicinal-products-indicated-treatment-hepatorenal-syndrome#:~:text=Terlipressin%2Dcontaining%20medicines%20are%20available,Glypressin%2C%20Terlipressin%20Acetate%20and%20Variquel.&text=The%20review%20of%20terlipressin%20has,Directive%202001%2F83%2FEC.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/terlipressin-containing-medicinal-products-indicated-treatment-hepatorenal-syndrome#:~:text=Terlipressin%2Dcontaining%20medicines%20are%20available,Glypressin%2C%20Terlipressin%20Acetate%20and%20Variquel.&text=The%20review%20of%20terlipressin%20has,Directive%202001%2F83%2FEC.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/terlipressin-containing-medicinal-products-indicated-treatment-hepatorenal-syndrome#:~:text=Terlipressin%2Dcontaining%20medicines%20are%20available,Glypressin%2C%20Terlipressin%20Acetate%20and%20Variquel.&text=The%20review%20of%20terlipressin%20has,Directive%202001%2F83%2FEC.

