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Comitetul de siguranta al EMA (Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta — PRAC), asa cum a anuntat saptamana trecutd, evalucaza
cazuri foarte rare de cheaguri sanguine cu caracteristici neobisnuite, care au fost
raportate in Statele Unite ale Americii (SUA) in urma vaccinarii cu vaccinul
COVID-19 Janssen. Tipul raportat de tromboza de sinus venos cerebral (CVST)
a aparut in majoritatea cazurilor in asociere cu niveluri scazute de trombocite din
sange (trombocitopenie).

Autoritatea in domeniul medicamentului din SUA (Food and Drug
Administration — FDA) si Centrul pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (Centers
for Disease Control and Prevention - CDC) au recomandat in data de 13 aprilie
2021 1intreruperea utilizarii vaccinului COVID-19 Janssen in SUA, in timp ce
examineaza sase cazuri raportate pe teritoriul SUA. Pana in prezent au fost
administrate peste 6,8 milioane de doze de vaccin.

Compania Janssen si-a comunicat decizia de a intarzia in mod proactiv livrarea
vaccinului in UE, in timp ce investigatiile continud. Vaccinul a fost autorizat in
UE in data de 11 Martie 2021, 1nsa utilizarea pe scara larga a acestuia in UE nu a
fostinca demarata. Compania este in contact cu autoritatile nationale in domeniu,
recomandand depozitarea dozelor deja primite pana cand Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) va emite o
recomandare accelerata.

EMA investigheaza toate cazurile raportate si va decide daca sunt necesare masuri
de reglementare. Agentia colaboreaza indeaproape cu FDA din SUA si cu alte
organisme de reglementare internationale.

In prezent, EMA accelereazi aceastd evaluare si preconizeazi ci va emite 0
recomandare saptamana viitoare. In timp ce evaluarea sa este in curs de
desfagurare, EMA isimentine opinia referitoare la faptul cabeneficiile vaccinului
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in prevenirca COVID-19 depasesc riscurile aparitiei de reactii adverse. Opinia
stiintifica a EMA furnizeaza statelor membre ale UE informatiile necesare in
vederea luarii unor decizii cu privire la utilizarea vaccinurilor in campaniile
nationale de vaccinare ale acestora.

Mai multe informatii despre vaccin

Vaccinul COVID-19 Janssen este un vaccin pentru prevenirea bolii coronavirus
2019 (COVID-19) la persoanele cu varsta de 18 ani si peste. Vaccinul 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.

Cele mai frecvente reactii adverse la vaccinul COVID-19 Janssen sunt de obicei
usoare sau moderate si se amelioreaza in decursul a 1-2 zile dupa vaccinare.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea se desfasoara in contextul unui semnal de sigurantd, intr-un ritm
accelerat. Un semnal de sigurantd este un set de informatii despre o reactie
adversd noua sau incomplet documentata, posibil cauzatd de un medicament
(vaccin) si care necesitd o evaluare suplimentara. Prezenta unui semnal de
sigurantd nu Tnseamna neaparat ca un medicament a determinat aparitia reactiel
adverse raportate. Evaluarea semnalelor de sigurantd urmareste sa determine daca
o relatie de cauzalitate intre medicament si reactia adversa reprezintd cel putin o
posibilitate rezonabila.

Evaluarea este efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd 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
sipentru a proteja sanatatea pacientilor.



