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COVID-19 Vaccine Janssen: Risk for immun trombocytopeni (ITP) och vends
tromboembolism (VTE)

Basta halso- och sjukvardspersonal,

I samrad med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (Fimea), vill Janssen-Cilag International NV informera om foljande:

Sammanfattning

Immun trombocytopeni (ITP):

e Fall av ITP, vissa med mycket laga nivaer av trombocyter (< 20 E9/liter), har i
mycket sallsynta fall rapporterats, vanligtvis inom de forsta fyra veckorna efter att
ha fatt COVID-19 Vaccine Janssen. Detta inkluderade fall av blédning och fall med
dodlig utgang. Vissa av dessa intraffade hos individer som tidigare har haft I1TP.

¢ Om en individ tidigare har haft ITP ska risken for att utveckla laga nivaer av
trombocyter tas i beaktande innan vaccination, och dvervakning av trombocytnivan
rekommenderas efter vaccination.

e Individer bor vara uppmarksamma pa tecken och symtom pa ITP sdsom
spontanbldédning, blamarken eller petekier.

e Individer som har diagnostiserats med trombocytopeni inom 3 veckor efter
vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen ska aktivt undersokas for tecken pa
trombos for att beddma en potentiell diagnos av trombotiskt trombocytopent
syndrom (TTS) som kraver specialiserat kliniskt omhéandertagande.

Vends tromboembolism (VTE):

¢ Venods tromboembolism har i sallsynta fall observerats efter vaccination med
COVID-19 Vaccine Janssen.

o Risken for VTE ska tas i beaktande hos individer med forhojd risk for
tromboembolism.

¢ Halso- och sjukvardpersonal ska vara uppmarksamma pa tecken och symtom pa
VTE. De som har vaccinerats ska instrueras att omedelbart s6ka medicinsk hjalp
om de utvecklar symtom sdsom andningssvarigheter, brostsmarta, bensmarta,
bensvullnad eller ihallande magsmartor efter vaccination.

¢ Individer som har diagnostiserats med trombos inom 3 veckor efter vaccination
ska undersdkas for trombocytopeni for att bedéma en potentiell diagnos av
trombotiskt trombocytopent syndrom (TTS) som kraver specialiserat kliniskt
omhéandertagande.

Fordelarna med vaccineringen fortsatter att dvervéaga riskerna.
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Bakgrund till sakerhetsfragorna

COVID-19 Vaccine Janssen injektionsvétska, suspension, ar indicerat for aktiv immunisering for att
forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos individer 18 &r eller aldre.

Immun trombocytopeni (ITP):

Aven om det inte var ndgon obalans av trombocytopeni i kliniska prévningar stodjer en granskning
av fall efter marknadsforingsgodkdnnandet att ITP ar en biverkning efter vaccination med COVID-19
Vaccine Janssen.

Analys av nyckelfall och litteratur tyder pd att individer med en medicinsk historia av ITP kan ha en
forhojd risk for minskade nivaer av trombocyter och symptomatisk ITP efter vaccination med COVID-
19 Vaccine Janssen. Om en individ har en historia av ITP ska risken att utveckla laga
trombocytnivaer tas i beaktande innan vaccination, och 6vervakning av trombocytnivan
rekommenderas efter vaccination.

Halso- och sjukvardspersonal bor vara observanta pa tecken och symtom pa trombocytopeni. De
som blivit vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka lakarvard om de upplever
spontanblédning, blamarken i huden (petekier) utéver vaccinationsstallet efter nagra dagar.

Individer som diagnostiseras med trombocytopeni inom 3 veckor efter vaccination med COVID-19
Vaccine Janssen ska aktivt undersokas for tecken pa trombos for att bedéma en potentiell diagnos
av trombotiskt trombocytopent syndrom (TTS) som kréver specialiserat kliniskt omhandertagande.

Vends tromboembolism (VTE)

Vends tromboembolism har i sallsynta fall observerats efter vaccination med COVID-19 Vaccine
Janssen. Detta ska tas i beaktande for individer som har en férhojd risk for ventés tromboembolism.

Under den dubbelblinda perioden (medianuppfoljningstid 123 dagar) av en pagaende fas 3 studie
(COV3001), observerades fall av vends tromboembolism hos 26/21894 (0,1 %) av individerna som
fick COVID-19 Vaccine Janssen och 9/21882 (0,04 %) av individerna som fick placebo. Av dessa
observerades fall av venés tromboembolism inom 28 dagar hos 8 individer som fick COVID-19
Vaccine Janssen och hos 4 individer som fick placebo. Det var huvudsakligen djup ventrombos och
lungemboli som observerades (21 individer som fick COVID-19 Vaccine Janssen och 8 individer som
fick placebo under hela den dubbelblinda fasen). Majoriteten av dessa fall rapporterades hos
individer med minst en predisponerande riskfaktor for vends tromboembolism.

I en annan pagaende fas 3 studie (COV3009, 15708 individer fick vaccinet och 15592 placebo),
fanns ingen 6kning av fall av vends tromboembolism bland individer som fick COVID-19 Vaccine
Janssen (medianuppfdljningstid 70 dagar).

Halso- och sjukvardspersonal bor vara observanta pa tecken och symtom pa VTE. De som blivit
vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka lakarvard om de utvecklar symtom sasom
andningssvarigheter, brostsmarta, bensmarta, bensvullnad eller ihallande magsmartor efter
vaccination. Individer som far trombos inom 3 veckor efter vaccination ska understkas for
trombocytopeni for att bedéma en mdjlig diagnos av trombotiskt trombocytopent syndrom (TTS)
som kraver specialiserat kliniskt omhandertagande.
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Rapportering av biverkningar

' Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning.

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

R TN
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Petteri Hervonen
Head of Medical Affairs

CP-264708
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