S
janssen

fehmsonalchmon

19.7.2021

FI DHPC 02/2021

COVID-19 Vaccine Janssen: vasta-aiheinen henkil@ille, joilla on aiemmin ollut
hiussuonivuoto-oireyhtyma, ja tromboottista trombosytopeenista oireyhtymaa koskeva
paivitys

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Janssen-Cilag International NV tiedottaa yhdessa Euroopan ldékeviraston (EMA) ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa sovitusti seuraavaa:

Tiivistelma
Hiussuonivuoto-oireyhtyma:

e Erittdain harvinaisia hiussuonivuoto-oireyhtymaéatapauksia (capillary leak
syndrome) on raportoitu ensimmaisina COVID-19 Vaccine Janssen -rokotuksen
jalkeisin& péaivina. Naista osa johti potilaan kuolemaan. Ainakin yhdessa
tapauksessa potilaan anamneesissa oli aiempi hiussuonivuoto-oireyhtyma.

¢ COVID-19 Vaccine Janssen on nyt vasta-aiheinen henkiloille, joilla on aiemmin
ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma.

¢ Hiussuonivuoto-oireyhtymalle tyypillistd on akillinen turvotus paaasiassa
raajoissa, hypotensio, hemokonsentraatio ja hypoalbuminemia. Potilaat, joilla
ilmenee akuutti hiussuonivuoto-oireyhtyma rokotuksen jalkeen, on tunnistettava
ja hoidettava nopeasti. Intensiivinen oireenmukainen hoito on yleensa tarpeen.

Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma:

¢ Henkilot, joilla on diagnosoitu trombosytopenia 3 viikon kuluessa COVID-19
Vaccine Janssen -rokotuksen jalkeen, tulee tutkia verisuonitukosten merkkien
havaitsemiseksi. Vastaavasti henkilot, joilla on todettu verisuonitukoksia 3 viikon
kuluessa rokotuksesta, tulee arvioida trombosytopenian varalta.

e Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma (thrombosis with
thrombocytopenia syndrome = TTS) vaatii erityista kliinista asiantuntemusta.
Terveydenhuollon ammattilaisten tulee noudattaa asianmukaisia ohjeita ja/tai
konsultoida erikoislaakaria (esim. hematologit, hyytymishéirididen hoitoon
perehtyneet erikoislaakarit) taman tilan diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Taustatietoja turvallisuutta koskevasta huolenaiheesta

COVID-19 Vaccine Janssen injektioneste, suspensio, on tarkoitettu 18-vuotiaiden ja vanhempien
henkildiden aktiiviseen immunisaatioon ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa covid-19-
tautia.
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Hiussuonivuoto-oireyhtyméa

Erittdin harvinaisia hiussuonivuoto-oireyhtymatapauksia on raportoitu COVID-19 Vaccine
Janssen -rokotuksen jalkeen. Arviolta yksi tapaus noin 6 miljoonaa rokoteannosta kohden on
raportoitu. Ainakin yhdessé tapauksessa potilaan anamneesissa oli aiempi hiussuonivuoto-
oireyhtyma.

Hiussuonivuoto-oireyhtyméa on harvinainen sairaus, jolle on ominaista epatarkoituksenmukainen
tulehdusreaktio, endoteelin toimintahéirio ja nesteen tihkuminen pienista verisuonista
(kapillaareista) kudoksiin johtaen sokkiin, hemokonsentraatio, hypoalbuminemia ja naista
mahdollisesti aiheutuva elinvaurio. Potilailla voi esiintya akillista turvotusta yla- ja alaraajoissa,
nopeaa painonnousua ja matalasta verenpaineesta johtuvaa heikotusta.

Kirjallisuudessa on raportoitu joitakin tapauksia, joissa covid-19-infektio on aiheuttanut
systeemista hiussuonivuoto-oireyhtymaa.

Hiussuonivuoto-oireyhtymaéa on yleensa vaestdssa harvinainen ja maailmanlaajuisesti on kuvattu
alle 500 tapausta (Yhdysvaltain kansallinen harvinaissairauksien jarjest®, National Organisation for
Rare Disorders). On kuitenkin todenndkoistd, ettd ndma arviot ovat alhaisempia kuin todelliset
tapausmaarat.

Euroopan ladkevirasto on suositellut paivittamaan COVID-19 Vaccine Janssen injektionesteen,
suspension, valmistetiedot, jotta ne kuvastavat tamanhetkisia tietoja tasta turvallisuutta
koskevasta huolenaiheesta.

Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma

COVID-19 Vaccine Janssen -rokotuksen jalkeen on hyvin harvoin havaittu tromboottista
trombosytopeenista oireyhtymé&d, johon on joissakin tapauksissa liittynyt verenvuotoja. Naihin on
siséltynyt myds vaikea-asteisia tukoksia epatavallisissa paikoissa, kuten aivolaskimoissa
(sinustromboosi) tai sisaelinten laskimoissa, seka valtimotrombooseja, samanaikaisesti
trombosytopenian kanssa. Kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu. Tallaiset tapaukset
ilmenivat ensimmaisten 3 viikon aikana rokotuksen jalkeen ja lahinna alle 60-vuotiailla naisilla.

Useissa tromboottisen trombosytopeenisen oireyhtyméan tapauksissa verihiutaletekijan 4:n (PF4)
vasta-ainetesti oli positiivinen tai vahvasti positiivinen. Tallaisten tromboottisten tapahtumien
ilmaantumisen tarkkaa patofysiologista mekanismia ei kuitenkaan ole viela maaritelty eika erityisia
riskitekijoita tunnistettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kiinnittda erityistd huomiota tromboosin ja/tai
trombosytopenian oireisiin ja |6ydoksiin. Rokotettuja henkil6itd on neuvottava hakeutumaan
valittdmasti terveydenhuoltoon arvioon, jos heilld iimenee rokotuksen jalkeen oireita, kuten
hengenahdistusta, rintakipua, alaraajakipua, alaraajaturvotusta tai pitkittynytta vatsakipua. Lisdksi on
aina hakeuduttava pikaisesti arvioon, jos rokotuksen jalkeen ilmenee neurologisia oireita, mukaan
lukien vaikeaa tai pitkittynytta paansarkya, kouristuskohtauksia, mielentilan muutoksia tai ndén
hamartymistd, tai jos iholla havaitaan muutaman paivan kuluttua rokotuksesta verenpurkaumia
(petekioita) muualla kuin rokotuskohdassa.

Tromboosin ja trombosytopenian yhdistelméa vaatii erityista kliinistd asiantuntemusta.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee noudattaa asianmukaisia ohjeita ja/tai konsultoida
erikoislaakaria (esim. hematologit, hyytymishairididen hoitoon perehtyneet erikoislaakarit) taman
tilan diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.
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Henkildt, joilla on diagnosoitu trombosytopenia 3 viikon kuluessa COVID-19 Vaccine

Janssen -rokotuksen jalkeen, tulee tutkia verisuonitukosten merkkien havaitsemiseksi. Vastaavasti
henkildt, joilla on todettu verisuonitukoksia 3 viikon kuluessa rokotuksen jalkeen, tulee arvioida
trombosytopenian varalta.

Raportointipyynto

' Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan ilmoittamaan
epaéillyista ladkkeen haittavaikutuksista.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan raportoimaan COVID-19 Vaccine Janssen -rokotteen
kayttoon liittyvat epéillyt haittavaikutukset kansallisen raportointijarjestelman kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Yhtién yhteystiedot

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Janssenin covid-19-rokotteen asiakaspalveluun, joka on
kaytettavissasi ympari vuorokauden, 7 paivaa viikossa. Maksuton numero: 990800 5654 0088,
paikallinen numero: +358 9 8171 0294, sdhkoposti: JGCC_emea@its.jnj.com.

Ystavallisin terveisin,

Janssen-Cilag Oy
Minni Koivunen
Ladketieteellinen asiantuntija, FT, rokotteet

CP-246265
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