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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen: riesgo de trombocitopenia inmune y
' tromboembollsmo venoso.

Se adjunta nota mformatlva de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Samtanos (AEMPS)
en la que se informa que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia de la Agenma
Europea de Medicamentos (PRAC). ha concluido que tanto la trombocitopenia inmune (TPI) como el
tromboembolismo venoso (TEV) son posibles reacciones adversas que pueden aparecer con frecuencia
muy baja tras la administracién de esta vacuna, Estas entidades clinicas son diferentes al sindrome de
trombosis con trombocitopenia (STT) que puede aparecer muy raramente tras la administracién de esta

vacuna.

Se han notificado casos de TPI, que ‘puede cursar con un recuento muy bajo de plaquetas; algunos de
los casos tuvieron un desenlace mortal. El andlisis de los.casos notificados indica que las personas con
antecedentes de TPl pueden presentar un mayor riesgo de reduccién de plaquetas y de TPI sintomatica
tras la administracién de la vacuna frente a COVID-19 de Janssen,

El TEV podria tener mayor relevancia clinica en aquellas personas con factores de riesgo de TEV.

Informacién para profesionales sanitarios
Trombocitopenia inmune:

O Se han notificado con una frecuencia muy baja, casos de TP! en personas que habian recibido la
vacuna frente a COVID-19 de Janssen. Aigunos de estos casos tuvieron desenlace mortal y también se
presentaron en personas con antecedentes de TPI.

O En pacientes con antecedentes de TPI, se debe considerar antes de la admlmstracmn de esta
'vacuna el posible riesgo de trombocitopenia inmune y se recomienda vigilar el recuento plaquetario
después de su administracién.

O Se recornienda informar a las personas vacunadas sobre los signos y sintomas de TPl como pueden
ser la aparicién de hemorragia, petequias o hematomas. Las personas vacunadas que presenten
trombocitopenia en las tres semanas siguientes a la vacunamén deben ser evaluadas para la presencia de
signos de trombosis con objeto de descarta el sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT).
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Tromboémbolismo venoso:

O También se ha identificado TEV coma posible reaccién adversa de ia vacuna frente a la COVID-18
de Janssen, con una frecuencia de aparicion'rara. —

O Se recomienda estar vigilantes ante la posible aparicién de signos o sintomas de TEV en las
personas que hayan recibido esta vacuna e informar a las personas vacunadas de que busquen asistencia

médica inmediata en caso de que estos se presenten.
.0 En las personas vacunadas que presenten trombosis en las tres semanas siguientes a Ila

vacunacién, se debe evaluar la presencia de trombocitopenia con objeto de-descartar el sindrome de
trombosis con trombocitopenia (STT).’

Informacién para la cludadania :

O En personas'vacUnédais con la vacuna frente a la COVID-18 de Janssen, se han notificado con una
frecuencia muy baja, casos de reduccion del nimero de plaquetas en sangre, asf como de formacién de
coagulos en venas que pueden afectar a diversas partes del cuerpo como piernas o pulmones g

O Los sintomas que pueden. sugerlr la aparicion de trombocrtopenla soh, por ejemplo, la aparicién de

hemorragias, cardenales o puntos rojizos en la piel.
* O Los sintomas de trombosis venosa dependen de su localizacién, pero pueden incluir dificutad en'la

respiracion, dolor en el térax, dolor o inflamacién en una piemna o en un brazo, o dolor en el abdomen.
O Si tras la vacunacién con esta vacuna nota que aparecen estos sintomas solicite atencién médica

inmediata para una valoracién médica detallada.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, lncluso las derivadas de errores de medlcaclon a la siguiente direccién;

www.notificaram.es
=5 Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
. Centro Autonémico de Farmacovigiancia
Edificio C.A.R.P.A;, Médulo A, 12 planta -
C/ Cbispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tino: 941299928, :
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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen: riesgo de
trombocitopenia inmune y tromboembolismo venoso

Fecha de publicacién: 4 de octubre de 2021
Categoria: Medicamentos de uso humano, farmacovigilancia, COVID-19

Referencia: MUH {FV), 15/2021

o Latrombocitopenia inmune (TPI]) y el tromboembolismo venoso (TEV) se
han identificado como posibles reacciones adversas asociadas a la
vacuna frente a la COVID-19 de Janssen; ambas pueden aparecer
independientemente una de otra con una frecuencia muy baja. Estas
entidades clinicas son diferentes al sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT) que puede aparecer muy raramente tras la
administracién de esta vacuna

NUTA DE SEGURIDAL

o Serecomienda a los profesionales sanitarios prestar atencién a la posible
aparicion de signos o sintomas de TPl y TEV, y explicar a las personas
vacunadas que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que
tales sintomas aparezcan

o Las personas que presenten TPl o TEV deben ser evaluadas
detalladamente para descartar un posible diagnéstico de STT

Tras la evaluacién de los datos de seguridad gue se van generando de la vacuna frente
a [a COVID-19 de Janssen, el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido que tanto la
trombocitopenia inmune (TPI} como el tromboembolismo venoso (TEV) son posibles:
reacciones adversas que pueden aparecer con frecuencia muy baja tras la
administracién de esta vacuna. ) '

Se incorporara a la ficha técnica y el prospecto de la vacuna_frente a la COVID-19 de
Janssen informacién sobre estos riesgos, que son entidades diferentes al sindrome de

trombosis con trombdcitopeniaA(S'IT, ver nota de seguridad de la AEMPS MUH (EV),
07/2021).

Trombocitopenia inmune

Como ya se informé previamente (ver 8° Informe de Farmacovigilancia sobre Vacunas

COVID-19), el PRAC ha concluido que la TP] puede asociarse muy raramente, a la vacuna
frente a la COVID-12 de Janssen. :

Se han notificado casos de TPRI, que puede cursar con un recuento muy bajo de
plaquetas; algunos de |os casos tuvieron un deseniace mortal. La mayoria de estos casos
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ocurrleron dentro de las cuatro semanas 5|gu;ente5 a la vacunacién yen algunos de ellos
el paciente tenia antecedentes de TPI.

Aungue en los ensayos clinicos llevados a cabo no se observé una frecuencia mayor de
TPl en las pérsonas vacunadas respecto a las que recibieron placebo, los datos.
‘procedentes’ de la notificacién de acontecimientos’ adversos tras la’ vacunacién
muestran suficiente evidencia para que se considere posible la relacién entre esta
entidad y la vacunacmn y por lo tanto una p05|ble reaccién adversa identificada para

esta vacuna.

El andlisis de los €asos notlflcados indica que las personas con antecedentes de TP
pueden presentar un mayor riesgo de reduccién de plaquetas y de TPI sintomética tras
la.administracién de ia vacuna frente a COVID-19 de Janssen.

En Espafia, hasta el 26 de 'septien'ibre, el Sistema Espaficl de Farmacovigilanéia ha
'reglstrado dos notlf'cacmnes que incluyen TPI; ninguno de estos casos tuvo desenlace‘
mortal. Hasta esta misma fecha, se habfan vacunado en Espana cerca de dos millones

de personas con esta vacuna.
Tromboembolismo venoso

Como ya se informé previamente, este asunto se encontraba en evaluacién por las
agencias de medicamentos de la UE (ver 8> Informe de Farmacovigilancia sobre

Vacunas COVID-19).

La evaluacién ha finalizado y se ha concluido que el TEV es una posible reaccion adversa
que aparece raramente tras la administracién de esta vacuna y que podrfa tener mayor
relevancia clinica en aquellas personas con factores de riesgo de TEV.

El PRAC ha revisado recientemente los datos procedentes de dos ensayos clinicos agn
en marcha como parte de la evaluacién de este riesgo, concretamente los estudios

denominados COV3001 y COV3009.

En el ensayo COV3001 se observé un mayor riesgo de TEV en personas que habian
reclbido la vacuna: 26 {0,1%) personas de las 21.894 que han recibido la vacuna, en
comparacién con 9 (0,04%) en las 21,882 personas que han recibido placebo (mediana
de seguimiento de 123 dias). La mayoria de los casos fueron trombosis ‘venosas
‘profundas o embolismas pulmonares, y se observaron en personas que tenian al menos.
un factor de riesgo para TEV. En el ensayo COV3003 no se observé una mayor frecuencia
de TEV en las personas vacunadas respecto a las que recibieron placebo (15.708 y 15,592
personas en cada’ grupo respectivamente, con una mediana de seguimiento de 70 dfas).

Los datos de notiﬁcacic’m de acontecimientos adversos registrados durante las
campafas de vacunacién indican que es posible la aparicién de este efecto adverso, ya
que se han notificado casos en personas sin factores de riesgo para TEV y en algunos
grupos de edad los casos notificados son mayores a los esperados en la poblacion

general no vacunada del mismo grupo etario. -
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En Espafia, hasta el 26 de septiembre, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha
recibidc 29 notificaciones que incluyen TEV. Hasta esta misma fecha, se habian
vacunado en Espafia cerca de dos millones de personas con esta vacuna.

Informacian para profesionzales sanitarios

+

Trombocitopenia inmune:

o Se han notificado con una frecuencia rnuy baja, casos de TPt en personas
gue habian recibida la vacuna frente a COVID-19 de Janssen. Algunos de
estos casos tuvieron desenface mortai y tarnbién se presentaron en
persocnas con antecedenteas de TEL

En pacientes con antecedentes de TPI, se deb2 considerar antes de la
administracidn de esta vacuna el posible riesgo de trombocitopenia
inmune y se recomienda vigilar &l recuento plagquetario después de su
administracidn.

> Se recomienda infermar a las personas vacuriadas sobre los signos y
sintomas de TPl como pueden ser la aparicidn de hernorragia, peteguias o
hematomas. Las personas vacunadas gque presenten trombocitepenia en
las tres semanas siguientes a la vacunacién, dehen ser evaluadas para 'a
presencia de signos de trombosls con objeto de descarta el sindrome de

trombosis con trombocitopenia (STT, ver nota de seguridad de |a AEMPS
MUH_{FV), 07/2021).

Tromboembolismo venaso:

s Tambien se ha identificado TEV como posible reaccion adversa de la vacuna
frente a la COVID-19 de Janssen, con una frecliencia de aparicidn rara.

o Se recornienda estar vigilantes ante la posibie aparicién de signos o
sintomas de TEV en las personas que hayan recibido esta vacuna @ informar
a las personas vacunadas de que busqguen asistencia médica inmediata 2n
caso de que estos se presenten.

o En las personas vacunadas que presenten trombasis en las tres semanas
sigliientes a la vacunacion, se debe evaluar la presencia de tromtocitopenia
con chjeto de descartar ] sindrome de trombosis con trombocitopenia

(STT, ver nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV)}, 7/2021).
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En personas vacunadas con la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen, se han
notificado con una frecuencia muy baja, casos de reduccién del nimero de
plaquetas en sangre (trombocitopenia inmune?), asi como de formacién de
codgulos en venas gue pueden afectar a diversas partes del cuerpo como piernas 2

o pulmones.-
Los sintomas que pueden sugerir la aparicién de trombocitopenia son, por
ejemplo, la aparicién de hemorragias, cardenales o puntos rojizos en la piel.

Los sintomas de trombosis venosa dependen de su localizacién, pero pueden
incluir dificultad en la respiracién, dolor en el torax, dolor o inflamacién en una

pierna o en un brazo, o dolor en el abdomen.

Si tras la vacunacién con esta vacuna nota que aparecen estos sintomas solicite
atencidon médica inmediata para una valoracién médica detallada.

2 La trombocitopenia Inmune es una condicién médica.en la que el sistema inmune ataca por error a las
células de la sangre llamadas plaguetas, que son necesarias para la coagulacidn normal de la sangre, y las

destruye

Se recuerda la importancia de notificar los acontecimientos adversos graves o
desconocidos en relacién con fa administraciéon de vacunas frente a la COVID-19 al Centro

Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es
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