13. oktober 2021

COVID-19 Vaccine Janssen: Risiko for immun trombocytopeni
(ITP) og vengs tromboembolisme (VTE)

Keere sundhedspersonale,

Janssen-Cilag International NV vil gerne efter aftale med Det Europaeiske Leegemiddelagentur og
Leegemiddelstyrelsen informere jer om fglgende:

Resumé

Immun trombocytopeni (ITP):

Der er indberettet meget sjeeldne tilfeelde af ITP, typisk inden for de
forste fire uger efter vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen, hvor
nogle har veeret med meget lave trombocyttal (< 20.000 pr gl). Dette
omfatter tilfaeelde med blgdning og tilfeelde med fatal udgang. Nogle af
disse tilfaelde forekom hos personer, med ITP i anamnesen.

Hvis en person tidligere har haft ITP, skal risikoen for at udvikle lave
trombocyttal tages i betragtning fgr vaccination, og monitorering af
trombocyttallet anbefales efter vaccination.

Personer skal veere opmaerksomme pa tegn og symptomer pa ITP, f.eks.
spontan blgdning, bla meaerker og petekkier.

Personer, der er diagnosticeret med trombocytopeni inden for 3 uger
efter vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen, skal undersgges for
tegn pa trombose med henblik pa vurdering af en potentiel diagnose pa
trombose med trombocytopeni syndrom (TTS), som kraever specialiseret
behandling.

Vengs tromboembolisme (VTE):

Vengs tromboembolisme er i sjeeldne tilfeelde observeret efter
vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen.

Risikoen for VTE skal tages i betragtning for personer med forhgjet risiko
for tromboembolisme.

Sundhedspersonalet skal veere opmaerksomme pa tegn og symptomer pa
VTE. De vaccinerede bgr instrueres i at sgge gjeblikkelig laegehjeelp, hvis
de udvikler symptomer sdsom andengd, brystsmerter, smerter i ben,
haevede ben eller vedvarende mavesmerter efter vaccination.

Personer, som far trombose inden for 3 uger efter vaccination, skal
undersgges for trombocytopeni med henblik pa vurdering af en potentiel
diagnose pa trombose med trombocytopeni syndrom (TTS), som kraever
specialiseret behandling.



Fordelene ved vaccination opvejer fortsat risici.

Baggrund for sikkerhedsinformation

COVID-19 Vaccine Janssen injektionsvaeske, suspension er indiceret til aktiv immunisering for at
forebygge COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2 hos personer pa 18 ar og derover.

Immun trombocytopeni (1TP)

Selvom der ikke blev observeret en ubalance i fordelingen af tilfselde af trombocytopeni i de
kliniske forsgg, understagtter gennemgang af indberettede tilfeelde efter markedsfegring, at ITP
anses for en bivirkning efter vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen.

Analyse af de vigtigste tilfaelde og litteraturen antyder, at personer med ITP i anamnesen kan have
en gget risiko for reducerede trombocyttal og symptomatisk ITP efter vaccination med COVID-19
vaccine Janssen. Hvis en person tidligere har haft ITP, skal risikoen for at udvikle lave
trombocyttal tages i betragtning far vaccination, og monitorering af trombocyttallet anbefales efter
vaccination.

Sundhedspersonalet skal veere opmaerksomme pa tegn og symptomer pa trombocytopeni. De
vaccinerede bgr instrueres i at sgge gjeblikkelig laegehjeelp, hvis de oplever spontan blgdning eller
hudblgdninger (petekkier) udover pa vaccinationsstedet efter et par dage.

Personer, der diagnosticeres med trombocytopeni inden for 3 uger efter vaccination med COVID-
19 Vaccine Janssen, skal undersgges for tegn pa trombose med henblik pa vurdering af en
potentiel diagnose pa trombose med trombocytopeni syndrom (TTS), som kraever specialiseret
behandling.

Vengs tromboembolisme (VTE)

Vengs tromboembolisme er i sjeeldne tilfeelde observeret efter vaccination med COVID-19 Vaccine
Janssen. Dette bgr tages i betragtning for personer med forhgjet risiko for vengs
tromboembolisme.

| lgbet af den dobbeltblindede periode (medianopfglgning pa 123 dage) i et igangveerende fase 3-
forsgg (COV3001) blev der observeret haendelser med tromboembolisme hos 26/21.894 (0,1 %)
af personerne, der fik COVID-19 Vaccine Janssen, og 9/21.882 (0,04 %) af personerne, der fik
placebo. Ud af disse blev der observeret haendelser med tromboembolisme inden for 28 dage hos
8 personer, som fik COVID-19 Vaccine Janssen, og hos 4 personer, der fik placebo. Dyb
venetrombose og lungeemboli blev hyppigst observeret (21 personer, der fik COVID-19 Vaccine
Janssen, og 8 personer, der fik placebo, i Igbet af hele den dobbeltblindede fase). Starstedelen af
heendelserne blev rapporteret hos personer med mindst én disponerende risikofaktor for vengs
tromboembolisme.

I et andet igangveerende fase 3-forsgg (COV3009, 15.708 personer, der far vaccine, og 15.592,
der far placebo) blev der ikke observeret flere haendelser med tromboembolisme blandt
personerne, som fik COVID-19 Vaccine Janssen (medianopfglgningstid pa 70 dage).

Sundhedspersonalet skal veere opmaerksomme pa tegn og symptomer pa VTE. De vaccinerede bgr
instrueres i at sgge gjeblikkelig laegehjeelp, hvis de udvikler symptomer sdsom andengd,
brystsmerter, smerter i ben, haevede ben eller vedvarende mavesmerter efter vaccination.
Personer, som far trombose inden for 3 uger efter vaccination, skal undersgges for trombocytopeni



med henblik p& vurdering af en potentiel diagnose pa trombose med trombocytopeni syndrom
(TTS), som kreaever specialiseret behandling.

Tidligere sikkerhedskommunikation angdende COVID-19 Vaccine Janssen
udsendt fra Leegemiddelstyrelsen:

Sikkerhedskommunikation udsendt d. 19. juli 2021:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-
meddelelser/~/media/1C2312177CCB40DA932A2B3F1C2BE407.ashx

Sikkerhedskommunikation udsendt d. 26. april 2021:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-
meddelelser/~/media/F162F941F33543E2ABC107AD9D879E7C.ashx

Indberetning af formodede bivirkninger

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

I Danmark er COVID-19 vaccine Janssen omfattet af skaerpet indberetningspligt. Laeger har
dermed pligt til at indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra formodede bivirkninger som
falge af medicineringsfejl). Alvorlige bivirkninger skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen senest
15 dage efter, at leegen har faet formodning herom.

Leeger i almen praksis kan indberette via bivirkningswebservicen fra lsegepraksissystemer. @vrige
sundhedspersoner anmodes om at indberette via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Link til Leegemiddelstyrelsens COVID-19 e-blanketter:
https://blanket.laegemiddelstyrelsen.dk/forms/covidhcpform/reactions/

Bemeerk venligst, at det er vigtigt at rapportere vaccinens produktnavn og batchoplysninger.

Kontakt til virksomheden

Hvis | har spgrgsmal, er | velkomne til at kontakte vores dedikerede COVID-19 vaccine
kontaktcenter, der er tilgeengeligt dggnet rundet, alle ugens dage. Gratis nummer:
00800 565 4008 8, lokalt nummer: +45 35 15 85 73, e-mail: JGCC_ emea@its.jnj.com.

Med venlig hilsen,

Janssen-Cilag A/S

Mette Rebien
Medical Affairs Lead
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OBS: Dette DHPC er ikke blevet udsendt direkte til sundhedspersoner i e-Boks, da Covid-19 Vaccine
Janssen ikke er blevet anvendt i det generelle vaccinationsprogram i Danmark. DHPC’et er
tilgaengeligt pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside og pd Pro.medicin.dk, da vaccinen mellem d 20.
maj 2021 og 31. august 2021, var en del af tilvalgsordningen for borgere i Danmark.
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