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COVID-19 Vaccine Janssen: Koppling mellan vaccinet och férekomsten av
trombos i kombination med trombocytopeni

Bésta halso- och sjukvardspersonal,

| samrad med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, vill Janssen-Cilag International NV informera om féljande:

Sammanfattning

e En kombination av trombos och trombocytopeni, i vissa fall tillsammans med blédning, har
observerats i mycket sillsynta fall efter vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen. Ett
orsakssamband med vaccinet anses mojligt.

e Dessa fall uppkom inom de férsta tre veckorna efter vaccination, och intraffade i de flesta fall
hos kvinnor yngre an 60 ar.

¢ Inga specifika riskfaktorer har identifierats i nulaget.

e Hilso- och sjukvardspersonal bor vara observanta pa tecken och symtom pa trombos och/eller
trombocytopeni.

e De som blivit vaccinerade bor instrueras att omedelbart soka akut medicinsk vard om de
utvecklar symtom pa trombos och/eller trombocytopeni efter vaccination.

e Trombos i kombination med trombocytopeni kraver specialiserat kliniskt omhdndertagande.
Hilso- och sjukvardspersonal ska konsultera tillimpliga riktlinjer och/eller konsultera
specialister (t.ex. hematologer, koagulationsspecialister) for att diagnostisera och behandla
detta tillstand.

Bakgrund till sikerhetsfragorna

COVID-19 Vaccine Janssen injektionsvatska, suspension ar avsett for aktivimmunisering for att
forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos individer som ar 18 ar eller dldre.

En kombination av trombos och trombocytopeni, i vissa fall tillsammans med blédning, har observerats i
mycket sallsynta fall efter vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen. Detta inkluderar allvarliga fall av
ventrombos, dven pa ovanliga stéllen sasom cerebral vends (sinustrombos), eller splanknisk
ventrombos, sa val som artartrombos samtidigt med trombocytopeni. Dodsfall har rapporterats. Dessa
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fall uppkom inom de forsta tre veckorna efter vaccination, och intraffade i de flesta fall hos kvinnor
yngre én 60 ar.

Halso- och sjukvardspersonal bor vara observanta pa tecken och symtom pa tromboembolism och/eller
trombocytopeni. De som blivit vaccinerade bor instrueras att omedelbart soka akut medicinsk vard om
de utvecklar symtom sasom andningssvarigheter, brostsmarta, bensvullnad eller ihallande magsmartor
efter vaccination. Utover detta bor alla med neurologiska symtom inkluderat kraftig eller ihallande
huvudvark eller dimsyn efter vaccination, eller de som far blamarken (petekier) i huden pa annan plats
an vaccinationsomradet efter nagra dagar, kontakta sjukvarden snarast.

| flera av fallen med kombinationen trombos och trombocytopeni visade testningen av anti-
trombocytfaktor (PF) 4-antikroppar ett positivt eller starkt positivt svar. Ett omfattande arbete for att
identifiera andra potentiella mekanismer som kan orsaka trombos och/eller trombocytopeni har utforts
i en minoritet av fallen; inget annat avvikande har hittats som skulle kunna forklara de observerade
handelserna. Den exakta patofysiologiska mekanismen géllande forekomsten av dessa trombotiska
handelser ar annu inte identifierad. Inga specifika riskfaktorer har identifierats i nulaget.

Trombos i kombination med trombocytopeni kraver specialiserat kliniskt omhédndertagande. Halso- och
sjukvardspersonal ska konsultera tillampliga riktlinjer och/eller konsultera specialister (t.ex.
hematologer, koagulationsspecialister) for att diagnostisera och behandla detta tillstand.

PRAC som utfor medicinska riskutvarderingar, en av EMAs vetenskapliga kommittéer, har genomfért en
noggrann utredning inklusive en genomgang av fallrapporter av blodproppar och trombocytopeni hos
individer som vaccinerats, och utvarderade ocksa en analys av observerade och férvantade hindelser.

Baserat pa dessa handelser har PRAC rekommenderat en uppdatering av produktinformationen for att
spegla nuvarande kunskapslage for dessa sdakerhetsfragor. Detta innefattar en uppdatering av
varningsavsnittet, sa val som tillagg av trombos i kombination med trombocytopeni som en mycket
sallsynt biverkan.

Rapportering av biverkningar

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det moijligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning.

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera misstankta
biverkningar i samband med anvandning av COVID-19 Vaccine Janssen till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Foretagets kontaktuppgifter
Om du har nagra fragor, vanligen kontakta Janssens kontaktcenter dedikerat till covid-19-vaccinet som

ar tillgangligt 24 timmar om dygnet, 7 dagar i veckan. Avgiftsfritt nummer:
990800 5654 0088, lokalt nummer: +358 9 8171 0294, e-post: JGCC emea@its.jnj.com.

Med vanlig halsning,

Janssen-Cilag Oy
Minni Koivunen
Medical Advisor Vaccines, PhD
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