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Wien, 13. Oktober 2021

WICHTIGE ARZNEIMITTELINFORMATION

COVID-19 Vaccine Janssen: Risiko fiir das Auftreten von Immunthrombozytopenie (ITP)
und venodser Thromboembolie (VTE)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Zulassungsinhaber Janssen-Cilag International N.V., vertreten durch die Janssen-Cilag Pharma GmbH, Wien, modchte Sie
in Abstimmung mit der Europadischen Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMA) und dem Bundesministerium
flr Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) Uiber Folgendes informieren:

Zusammenfassung
Immunthrombozytopenie (ITP):

e Fdlle von Immunthrombozytopenie mit sehr niedrigen Thrombozytenwerten (<20.000 pro pl) wurden sehr
selten nach der Impfung mit COVID19 Vaccine Janssen berichtet, in der Regel innerhalb der ersten vier
Wochen nach der Verabreichung. Dazu gehdrten Falle mit Blutungen und Fdlle mit todlichem Ausgang.
Einige dieser Falle traten bei Personen mit einer Immunthrombozytopenie (ITP) in der Vorgeschichte auf.

e Bei Personen mit ITP in der Vorgeschichte sind sowohl vor der Impfung das Risiko der Entwicklung
niedriger Thrombozytenwerte zu bedenken als auch nach der Impfung eine Uberwachung der Blutplittchen
empfohlen.

e Personen sollen auf Anzeichen und Symptome einer ITP, wie spontane Blutungen, Blutergiisse oder
Petechien achten.

e Personen, bei denen innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung mit dem COVID-19 Vaccine Janssen eine
Thrombozytopenie diagnostiziert wird, sollen aktiv auf Anzeichen einer Thrombose untersucht werden, um
eine mogliche Diagnose einer Thrombose mit Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) zu stellen, welche eine
spezielle klinische Behandlung erfordert.

Vendse Thromboembolie (VTE):

e Nach einer Impfung mit dem COVID-19 Vaccine Janssen wurden selten vendose Thromboembolien
beobachtet.

o Das Risiko fiir eine VTE soll bei Personen mit erhohten Risikofaktoren fiir Thromboembolien beriicksichtigt
werden.

o Medizinisches Fachpersonal soll auf die Anzeichen und Symptome einer VTE achten. Geimpfte Personen
sollen angewiesen werden sofort einen Arzt aufzusuchen, wenn sie nach der Impfung Symptome wie
Kurzatmigkeit, Brustkorbschmerzen, Beinschmerzen, Beinschwellung oder anhaltende Bauchschmerzen
entwickeln.

e Personen, die innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung eine Thrombose entwickeln, sollen auf eine
Thrombozytopenie untersucht werden, um eine mogliche Diagnose einer Thrombose mit Thrombozytopenie-
Syndrom (TTS) zu stellen, welche eine spezielle klinische Behandlung erfordert.

Der Nutzen einer Impfung Uberwiegt weiterhin die Risiken.

Hintergrundinformationen:

COVID-19 Vaccine Janssen ist indiziert flir die aktive Immunisierung von Personen im Alter von 18 Jahren und alter zur
Pravention der durch das SARS-CoV-2 verursachten COVID-19-Erkrankung.
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Immunthrombozytopenie (ITP):

Obwohl in klinischen Studien kein Ungleichgewicht von Thrombozytopenien auftrat, spricht die Uberpriifung von Fallen
nach der Markteinfiihrung dafir, dass ITP eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen ist.

Die Analyse wesentlicher Falle und der Literatur deutet darauf hin, dass Personen, die eine ITP in der Anamnese aufwiesen,
nach der Impfung mit dem Covid-19 Vaccine Janssen ein erhéhtes Risiko fiir eine verminderte Thrombozytenzahl und eine
symptomatische ITP haben kénnten. Bei Personen mit ITP in der Anamnese sind sowohl vor der Impfung das Risiko der
Entwicklung niedriger Thrombozytenwerte zu bedenken als auch nach der Impfung eine Uberwachung der Blutplattchen
empfohlen.

Medizinisches Fachpersonal soll auf die Anzeichen und Symptome einer Thrombozytopenie achten. Die geimpften Personen
sollen angewiesen werden, sofort einen Arzt aufzusuchen, wenn sie nach einigen Tagen spontane Blutungen und/oder
Bluterglisse (Petechien) auBerhalb des Verabreichungsortes der Impfung bemerken.

Personen, bei denen innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung mit dem COVID-19 Vaccine Janssen eine Thrombozytopenie
diagnostiziert wird, sollen aktiv auf Anzeichen einer Thrombose untersucht werden, um eine mdgliche Diagnose einer
Thrombose mit Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) zu stellen, welche eine spezielle klinische Behandlung erfordert.

Vendse Thromboembolie (VTE):

Nach einer Impfung mit dem COVID-19 Vaccine Janssen wurden selten vendse Thromboembolien beobachtet. Dies soll bei
Personen mit erhohtem Risiko fiir VTE berticksichtigt werden.

Wahrend der Doppelblind-Phase (medianer Nachbeobachtungszeitraum 123 Tage) einer laufenden Phase-3-Studie
(COV3001) wurden ventse thromboembolische Ereignisse bei 26/21.894 (0,1 %) der Personen beobachtet, die COVID-19
Vaccine Janssen erhielten und bei 9/21.882 (0,04%) der Personen, die ein Placebo erhielten. Davon wurden vendse
thromboembolische Ereignisse innerhalb von 28 Tagen bei 8 Personen, die COVID-19 Vaccine Janssen, und bei 4 Personen,
die ein Placebo erhielten, beobachtet. Am haufigsten wurden tiefe Venenthrombosen und Lungenembolien beobachtet (21
Personen, die COVID-19 Vaccine Janssen erhielten und 8 Personen, die, wahrend der gesamten Doppelblind-Phase ein
Placebo erhielten). Die meisten Ereignisse wurden fir Personen mit mindestens einem pradisponierenden Risikofaktor fur
vendse Thromboembolien berichtet.

In einer weiteren laufenden Phase-3-Studie (COV3009, 15.708 Personen, die den Impfstoff erhielten und 15.592, die ein
Placebo erhielten) trat bei Personen, die COVID-19 Vaccine Janssen erhielten keine Zunahme von vendsen thromboembolischen
Ereignissen auf (mediane Nachbeobachtungszeit 70 Tage).

Medizinisches Fachpersonal soll auf die Anzeichen und Symptome einer VTE achten. Die geimpften Personen sollen angewiesen
werden, sofort einen Arzt aufzusuchen, wenn sie nach der Impfung Symptome wie Kurzatmigkeit, Brustkorbschmerzen,
Beinschmerzen, Beinschwellung oder anhaltende Bauchschmerzen entwickeln. Personen, die innerhalb von 3 Wochen nach
der Impfung eine Thrombose aufweisen, sollen auf Thrombozytopenie untersucht werden, um eine mégliche Diagnose einer
Thrombose mit Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) zu stellen, die eine spezielle klinische Behandlung erfordert.

Wenn Sie weitere Fragen haben oder weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an das Janssen Global Vaccine
Contact Centre (JGVCC), Tel.: +43 720 380 110 oder 00800 5654 0088 (gebihrenfrei), Email: JGCC_EMEA@its.jnj.com

Die aktuelle Produktinformation finden Sie unter https://www.covid19vaccinejanssen.com/at-de

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden.

Aufforderung zur Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung im Zusammenhang mit
der Anwendung von COVID-19 Vaccine Janssen Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen und die Chargenbezeichnung
anzugeben, falls verfligbar.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Alternativ kénnen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen auch an das Janssen Global Vaccine Contact Centre (JGVCC) gemeldet
werden: Tel.: +43 720 380 110 oder 00800 5654 0088 (geblihrenfrei), Email: JGCC_EMEA®@its.jnj.com

Wenn Sie weitere Fragen haben oder weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an das Janssen Global Vaccine
Contact Centre (JGVCC), Tel.: +43 720 380 110 oder 00800 5654 0088 (gebiihrenfrei), Email: JGCC_EMEA@its.jnj.com
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