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Vaccinul COVID-19 Janssen: vasculita vaselor mici adaugati ca reactie adversa

Comitetul pentru siguranta medicamentelor (PRAC) al EMA a recomandat sa se adauge la
informatii despre medicament pentru vaccinul COVID-19 Janssen, ca 0 posibila reactie
adversa cu frecventa necunoscutd, vasculita vaselor mici cu manifestari cutanate (inflamatia
vaselor de sénge din piele care poate duce la o eruptie cutanata, pete rosii ascutite sau plate,
sub suprafata pielii si vanatai).

Vasculita vaselor mici poate fi cauzatd de infectii virale sau bacteriene, precum si de
medicamente si vaccinuri. In general, manifestarile bolii se rezolva in mod spontan 1n timp, cu
ingrijire adecvata de sustinere.

PRAC a analizat un total de 21 de cazuri raportate la nivel global in contextul celui mai recent
rezumat al raportului de siguranta, inclusiv 10 cazuri in concordanta cu definitia stabilitd a
vasculitei cutanate a unui singur organ (vasculitd care afecteazd un singur organ). Pentru
majoritatea acestor 10 cazuri nu a fost identificata nicio altd explicatie evidenta; opt dintre
aceste cazuri au aparut la scurt timp dupa administrarea vaccinului.

La 31 decembrie 2021, aproximativ 42,5 milioane de doze de vaccin au fost administrate in
intreaga lume.

PRAC va continua sa monitorizeze cazurile de vasculitd si va comunica in continuare daca
devin disponibile noi informatii.

Spikevax: o noui atentionare pentru aparitia sindromului de extravazare capilara

PRAC a recomandat ca la informatiile despre medicament pentru vaccinul COVID-19

Spikevax sa fie adaugata o atentionare pentru aparitia sindromului de extravazare capilara
(CLS).

CLS este o afectiune grava, extrem de rard, care provoaca scurgeri de lichid din vasele mici de
sange (capilare), ducand la umflarea rapida a bratelor si picioarelor, crestere bruscd in greutate,
senzatie de lesin, ingrosarea sangelui, niveluri scazute de albumind in sange (0 proteina
importanta din sdnge) si tensiune arteriald scazuta. CLS este frecvent legata de infectii virale,
unele cancere de sange, boli inflamatorii si unele tratamente.

PRAC a evaluat toate datele disponibile, precum si toate cazurile de CLS raportate in baza de
date Eudravigilance dupa administrarea vaccinurilor ARNm Spikevax si Comirnaty.
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Comitetul a concluzionat ca nu exista dovezi suficiente pentru a stabili o asociere cauzala intre
cele doud vaccinuri si aparitia unor noi cazuri de CLS. Cu toate acestea, PRAC a recomandat
includerea unei atentionari in informatiile despre medicament pentru Spikevax pentru a creste
gradul de constientizare n randul profesionistilor din domeniul sanatatii si al pacientilor cu
privire la riscul potential de CLS. Comitetul a recomandat acest avertisment deoarece unele
cazuri de CLS au indicat o asociere cu Spikevax, in timp ce cazurile raportate dupa vaccinarea
cu Comirnaty nu au sustinut o astfel de asociere.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie constienti de semnele si simptomele CLS si
de un posibil risc de aparitie a crizelor la persoanele cu antecedente de CLS. Persoanele
vaccinate cu antecedente de CLS trebuie sa consulte medicul curant atunci cand planifica
vaccinarea.

Tn total, au fost analizate 55 de cazuri de CLS raportate, 11 cu Spikevax si 44 cu Comirnaty.
Expunerea globald la momentul evaluarii a fost estimata la aproximativ 559 de milioane de
doze pentru Spikevax si 2 miliarde de doze pentru Comirnaty.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Ca parte a recomandarilor sale privind aspectele legate de siguranta, adresate altor comitete
EMA, PRAC a discutat despre 0 comunicare directa catre profesionistii din domeniul sandtdatii
(DHPC) care contine informatii importante privind siguranta dexmedetomidinei.

Dexmedetomidina: Risc crescut de mortalitate la pacientii unitatii de terapie intensiva cu
varsta de 65 de ani si mai putin

Aceastda DHPC isi propune sd informeze profesionistii din domeniul sandtatii cu privire la riscul
crescut de mortalitate atunci cand se administreaza dexmedetomidina la pacientii de la terapie
intensiva (UTI) cu varsta de 65 de ani si mai putin, in comparatie cu sedativele alternative.

Dexmedetomidina este un medicament autorizat pentru sedarea usoard (o stare de calm sau
senzatie de somnolentd) a pacientilor adulti aflati In UTI, permitand pacientului s ramana treaz
si sa raspunda la stimularea verbala pentru proceduri de diagnostic sau chirurgicale.

Studiul SPICE III a fost un studiu clinic randomizat care a comparat efectul sedarii cu
dexmedetomidind asupra mortalitatii de orice cauzd (decese din orice cauzd) cu efectul
standardului obisnuit de ingrijire la 3.904 pacienti adulti in stare critica la UTI care au nevoie
de ventilatie mecanica. Studiul nu a aratat nicio diferenta in ceea ce priveste mortalitatea
generala la 90 de zile intre dexmedetomidina si sedativele alternative (propofol, midazolam).
Cu toate acestea, dexmedetomidina a fost asociatd cu un risc crescut de mortalitate la pacientii
cu varsta de 65 de ani si mai putin, in comparatie cu sedativele alternative.

Informatiile despre medicament pentru dexmedetomidina sunt actualizate cu o atentionare care
descrie dovezile si factorii de risc. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt sfatuiti sa evalueze
aceste constatdri in raport cu beneficiul clinic asteptat al dexmedetomidinei, in comparatie cu
sedativele alternative la aceasta grupa de varsta.



DHPC pentru dexmedetomidina va fi transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman
al EMA, CHMP. Tn urma deciziei CHMP, DHPC va fi distribuita profesionistilor din domeniul
sanatatii de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, conform unui plan de comunicare
agreat si publicata pe pagina EMA de comunicari directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii si pe website-urile nationale din statele membre UE.



