2021. gada 16. julijs

COVID-19 Vaccine Janssen: kontrindikacija personam ar ieprieks
noverotu kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindromu un atjauninata
informacija par vienlaicigas trombozes un trombocitopéenijas sindromu

Godajamais veselibas apripes specialist!

P&c saskanosanas ar Eiropas Zaju agenttru un Latvijas Zalu valsts agentlru Janssen-
Cilag International NV vélas Jas informét par talakminéto.

Kopsavilkums

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (KPCS)

Loti reti pirmajas dienas péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir
novérots kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (KPCS), kas dazos
gadijumos ir bijis letals. Viena gadijuma zinots par KPCS anamneéze.

Tagad COVID-19 Vaccine Janssen ir kontrindicéta personam, kuram
ieprieks ir bijusas KPCS epizodes.

KPCS ir raksturigas akutas tuskas epizodes (kas galvenokart skar
ekstremitates), hipotensija, hemokoncentracija un hipoalbuminémija. Ja
pacientam rodas akuita KPCS epizode péc vakcinacijas, to nepiecieSams atri
atpazit un arstet. Parasti nepiecieSsama intensiva uzturo3a terapija.

Trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS)

Personas, kuram 3 nedélu laika péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine
Janssen ir diagnosticeta trombocitopénija, aktivi jaizmekle attieciba uz
trombozes pazimém. Tapat personas, kuram 3 nedélu laika peéec
vakcinacijas diagnosticéta tromboze, jaizmeklée attieciba uz
trombocitopeéniju.

TTS gadijumos ir nepiecieSama specifiska kliniska terapija. Lai
diagnosticétu un arstétu so stavokli, veselibas apriipes specialistiem
janem véra atbilstoSas vadlinijas®™ un/vai jakonsultéjas ar specialistiem
(pieméram, hematologiem, koagulacijas specialistiem).

*veselibas apripes specialistiem Nacionala veselibas dienesta timeklvietné ir pieejami
atbilstoSi Latvija izstradati ricibas, TTS diagnostikas un terapijas kliniski ieteikumi:

https://www.vmnvd.gov.lv/lv/imedia/6953/download



https://www.vmnvd.gov.lv/lv/media/6953/download

Sikaka informacija par drosuma apsvérumiem

COVID-19 Vaccine Janssen suspensija injekcijam ir paredzé&ta aktivai imunizacijai SARS-
CoV-2 izraisitas Covid-19 infekcijas profilaksei personam no 18 gadu vecuma.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (KPCS)

Loti reti péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir noveérots kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroms (KPCS), un aprékinatais to zinoSanas biezums ir viens gadijums uz
aptuveni seSiem miljoniem devu. Par KPCS anamnéze ir zinots vismaz vienreiz.

KPCS ir reta patologija, kam raksturiga patologiska iekaisiga atbildes reakcija, endotélija
disfunkcija un Skidruma ekstravazacija no asinsvadiem intersticidlaja telpa, kas izraisa
Soku, hemokoncentraciju, hipoalbuminémiju un, iesp€jams, visbeidzot ari viena vai
vairaku organu mazspéju. Pacientiem ir iesp&jama strauja roku un kaju tlskas rasanas,
péksSna kermena masas palielindSanas un zema asinsspiediena izraisita gibSanas sajita.

Dazos literatlira aprakstitajos gadijumos sistémiska KPCS iemesls ir bijusi Covid-
19 infekcija.

Kopé&ja populacija KPCS rodas reti, un visa pasaulé literatilira aprakstito gadijumu skaits
ir mazaks par 500 (Nacionalas reto slimibu organizacijas dati), tomér aprekinata
sastopamiba var but mazaka par faktisko.

Eiropas Zalu adgentiira ir ieteikusi atjauninat zalu informaciju par COVID-19 Vaccine
Janssen suspensiju injekcijam, ieklaujot jaunakos datus par minéto droSuma jautajumu.

Trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS).

Loti reti péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir novérota trombozes un
trombocitopénijas kombinacija, daZzos gadijumos kopa ar asinoSanu. Tas ietver smagas
venozas trombozes gadijumus neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu vénu
sinusa trombozi, védera dobuma organu vénu trombozi, ka ari arterialu trombozi
vienlaikus ar trombocitopéniju. Zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu. Sie gadijumi
radas pirmajas tris nedélas péc vakcinacijas un galvenokart sievietém lidz 60 gadu
vecumam.

Vairakos TTS gadijumos prettrombocitu faktora (PF) 4 antivielu noteikSanas rezultats ir
bijis pozitivs vai izteikti pozitivs, tomér precizs So trombozes gadijumu rasanas
patofiziologiskais mehanisms vél nav noteikts, un paslaik nav identificéti specifiski riska
faktori.

Veselibas aprlpes specialistiem japievérSs uzmaniba trombembolijas un/vai
trombocitopénijas simptomiem. Vakcinétas personas jainform€, ka tad, ja péc
vakcinacijas rodas tadi simptomi ka elpas trikums, sapes kritis, kaju sapes vai
pietikums vai pastavigas sapes védera, nekavéjoties javérSas péc mediciniskas
palidzibas. Ari ikvienam, kuram péc vakcinacijas rodas neirologiski simptomi, tai skaita
stipras vai pastavigas galvassapes, krampji, mentala statusa parmainas vai neskaidra
redze, ka ari tiem, kam dazu dienu laika péc vakcinacijas rodas asinsizplidumi ada
(petehijas) arpus vakcinas ievadiSanas vietas, nekavéjoties javérSas péc mediciniskas
palidzibas.

Gadijumos, kad radusies tromboze kopa ar trombocitopéniju, ir nepiecieSama specifiska
kliniska terapija. Lai diagnosticétu un arstétu So stavokli, veselibas apripes specialistiem
janem véra atbilstoSas vadlinijas un/vai jakonsultéjas ar specialistiem (piemé&ram,
hematologiem, koagulacijas specialistiem).



Personas, kuram 3 ned&lu laika péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen
diagnosticéta trombocitopénija, aktivi jaizmeklé attieciba uz trombozes pazimém. Tapat
personas, kuram 3 nedélu laikd péc vakcinacijas diagnosticéta tromboze, jaizmeklé
attieciba uz trombocitopéniju.

Zinosana par blakusparadibam

Saskana ar valsts spontanas zipoSanas sistémas prasibam veselibas aprupes
specialistiem ir japazino par visam ar COVID-19 Vaccine Janssen lietoSanu saistitajam
nevélamajam blakusparadibam. Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas
noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam
iespéjamam zalu blakném Zalu valsts adentdirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv, klikdkinot uz izvélnes “Zipot par zalu blakném” un izvéloties
“Arstniecibas  personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078442.

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét
jaunako informaciju par $o zalu drodumu. Veselibas apripes specialisti tiek 1Tgti zinot
par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildinformacija, ladzu, sazinieties Martinu Strahu,
UAB JOHNSON & JOHNSON filidle Latvija, zvanot pa talruni +371 678 93561 vai rakstot uz
e-pasta adresi lv@its.jnj.com.
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