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EMA incepe evaluarea riscului de aparitie a meningiomului dupa
tratamentul cu medicamente care contin nomegestrol si clormadinona

EMA a inceput o evaluare a medicamentelor care contin substanta activa
nomegestrol sau clormadinona. Aceste medicamente pot fi utilizate, singure sau
in combinatie cu alte substante active, pentru tratarea tulburarilor ginecologice,
cum ar fi amenoreea (absenta ciclului menstrual) si alte tulburari menstruale,
sangerari uterine, endometrioza (o afectiune in care tesutul similar cu mucoasa
uterului creste in altd parte a corpului), sensibilitate a sanilor, ca terapie de
substitutie hormonala sau ca contraceptive (contraceptie).

Evaluarea a fost solicitata de Agentia franceza a medicamentului (ANSM) in
urma noilor date din doud studii epidemiologice efectuate in Franta la femeile
care luau aceste medicamente, pentru a investiga riscul de meningiom, o tumoare
a membranelor care acopera creierul si maduva spinarii. Aceasta tumoare este de
obicei non-maligna si nu este considerata a fi un cancer, dar din cauza localizarii
in si 1n jurul creierului si maduvei spindrii, meningioamele pot provoca, in cazuri
rare, probleme grave.

Tn lumina acestor noi date referitoare la riscul de aparitie a meningiomului,
Comitetul de sigurantda al EMA (PRAC) va examina acum dovezile disponibile
si va face recomandari privind oportunitatea modificarii autorizatiilor de punere
pe piata pentru medicamentele care contin nomegestrol si clormadinond, in
intreaga UE.

Evaluarea PRAC a cazurilor rare de tromboembolism venos dupa
administrarea vaccinului COVID-19 Janssen

PRAC a concluzionat ca exista o posibila legatura intre cazurile rare de
tromboembolism venos (TEV) si vaccinul COVID-19 Janssen.
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TEV este o afectiune in care se formeaza un cheag de sange intr-o vena profunda,
de obicei Tntr-un picior, brat sau inghinal si se poate deplasa catre plamani,
provocand blocarea aportului de sange, cu posibile consecinte care pot pune viata
in pericol. Aceastad problema de siguranta este distincta de reactia adversa foarte
rara de tromboza cu sindrom de trombocitopenie (TTS) (adica cheaguri de sange
cu trombocite scazute Th sange).

TEV a fost inclus Tn planul de management al riscului pentru vaccinul COVID-
19 Janssen ca 0 problema de sigurantd care trebuie investigata, pe baza unei
proportii mai mari de cazuri de TEV observate in cadrul grupului vaccinat
comparativ cu grupul placebo, in studiul clinic amplu care a fost utilizat pentru
autorizarea acest vaccin. Problema a fost tinutd sub o monitorizare atenta.

PRAC a evaluat acum noi dovezi din studiul descris mai sus, precum si noi dovezi
dintr-un alt studiu clinic amplu. In acest al doilea studiu, nu a existat o crestere a
evenimentelor tromboembolice venoase la persoanele care au primit vaccin
COVID-19 Janssen. PRAC a analizat, de asemenea, datele post-autorizare - adica
datele colectate in timp ce vaccinul este utilizat in campaniile de vaccinare. Luand
n considerare toate dovezile, Comitetul a concluzionat ca este foarte posibil ca
unele cazuri rare de TEV sa fie legate de vaccinarea cu vaccinul COVID-19
Janssen.

Prin urmare, Comitetul recomanda includerea TEV ca reactie adversa rara a
vaccinului COVID-19 Janssen in informatiile despre medicament, impreuna cu 0
atentionare care sa creasca gradul de constientizare in randul profesionistilor din
domeniul sanatatii si al persoanelor carora li se administreaza vaccinul, in special
al celor care pot prezenta un risc crescut de TEV.

Ca parte a efortului de atentionare, PRAC a convenit asupra continutului unei
comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, care este descrisa
n continuare in acest document, in sectiunea ,,Noi informatii privind siguranta
pentru profesionistii din domeniul sanatatii .

Evaluarea PRAC a cazurilor de trombocitopenie imuna la Vaxzevria si
COVID-19 Vaccine Janssen

PRAC a evaluat cazurile de trombocitopenie imuna (ITP) raportate dupa
vaccinarea cu Vaxzevria (fostul vaccin AstraZeneca COVID-19), precum si cu
vaccinul COVID-19 Janssen.

ITP este o afectiune in care sistemul imunitar vizeaza in mod eronat celulele
sanguine numite trombocite, care sunt necesare pentru coagularea normala a



sangelui. Nivelurile foarte scdzute de trombocite din sange pot fi asociate cu
sangerari i pot avea consecinte grave asupra sanatatii.

Comitetul a evaluat toate datele disponibile si a recomandat actualizarea
informatiilor despre medicament pentru ambele vaccinuri pentru a include ITP
ca reactie adversa cu o frecventa necunoscuta.

Mai mult, s-a convenit asupra unei declaratii de avertizare pentru a evidentia
faptul ca au fost raportate foarte rar cazuri de niveluri foarte scazute de trombocite
din sange, de obicei in primele patru saptamani dupa vaccinarea cu vaccinul
COVID-19 Janssen sau Vaxzevria.

Daca o persoana are antecedente de I'TP, riscul de a dezvolta niveluri scazute de
trombocite trebuie luat Tn considerare Tnainte de vaccinare, iar monitorizarea
trombocitelor este recomandatd dupd vaccinarea cu oricare dintre aceste
vaccinuri.

PRAC va continua s3 monitorizeze informatiile noi si va intreprinde orice actiuni
suplimentare, dupa caz.

Ca parte a efortului de atentionare, PRAC a convenit asupra continutului unei
comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, care este descrisa
in continuare 1n acest document, in sectiunea ,,Noi informatii privind siguranta
pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

Noi informatii privind siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Ca parte a sfaturilor sale cu privire la aspectele legate de sigurantd, PRAC a
convenit asupra comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) care contin informatii importante de sigurantd privind vaccinurile
COVID-19 Janssen si Vaxzevria.

Vaccinul COVID-19 Janssen: risc de trombocitopenie imuna si
tromboembolism venos

Acest DHPC informeaza profesionistii din domeniul sandtitii despre
trombocitopenia imuna (ITP) si tromboembolismul venos (TEV).

Pentru ITP, DHPC subliniaza ca au fost raportate cazuri de ITP in primele patru
saptamani de la administrarea vaccinului COVID-19 Janssen, inclusiv cazuri
grave cu numadr foarte scazut de trombocite.

Daca o persoana are antecedente de I'TP, profesionistii din domeniul sanatatii ar
trebui sa 1a in considerare riscul de a dezvolta niveluri scazute de trombocite



Tnainte de administrarea vaccinului. La persoanele cu antecedente de ITP, se

recomanda monitorizarea nivelurilor de trombocite dupa vaccinarea cu vaccinul
COVID-19 Janssen.

Pentru TEV, se descrie cd TEV a fost observat rar dupa vaccinarea cu vaccinul
COVID-19 Janssen si ca riscul de TEV trebuie luat in considerare la persoanele
cu factori de risc crescut de tromboembolism (cheaguri de sange).

Persoanele diagnosticate cu trombocitopenie in termen de trei saptamani dupa
vaccinarea cu vaccinul COVID-19 Janssen ar trebui sa fie investigate 1n mod
activ pentru semne de trombozi. In mod similar, persoanele care prezinti
tromboza in termen de trei saptamani de la vaccinare trebuie evaluate pentru
trombocitopenie. Acest lucru este important, pentru a evalua un diagnostic
potential de trombozad cu sindrom de trombocitopenie (TTS), care necesitd un
control clinic specializat.

Vaxzevria: risc de trombocitopenie, inclusiv trombocitopenie imuna

Aceasta DHPC informeaza profesionistii din domeniul sdnatatii cu privire la
cazurile de trombocitopenie (niveluri scazute de trombocite Th sange), inclusiv
trombocitopenia imuna (ITP), care au fost raportate la Vaxzevria, de obicei in
primele patru saptamani dupa vaccinare.

Foarte rar, aceste evenimente de trombocitopenie prezentate cu niveluri foarte
scazute de trombocite au fost sau nu asociate cu sangerari.

Daca o persoana are antecedente de tulburare trombocitopenica, profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt sfatuiti sa ia in considerare riscul de a dezvolta niveluri
scazute de trombocite, cum ar fi ITP, inainte de a administra vaccinul. in plus, se
recomandd monitorizarea trombocitelor dupd vaccinare la o persoand cu
antecedente de ITP.

DHPC-urile pentru vaccinurile COVID-19 Janssen si Vaxzevria vor fi transmise
catre CHMP, Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA. Tn urma
acordului CHMP, DHPC-urile vor fi distribuite catre profesionistii din domeniul
sandtatii de catre detinatorii autorizatiei de punere pe piata, conform unui plan de
comunicare agreat si publicate pe website-ul EMA si pe website-urile autoritatilor
nationale competente din statele membre ale UE (national registers).
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