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Δζληθή Δπηηξνπή Δκβνιηαζκώλ 

Δπηθαηξνπνίεζε Δθπαηδεπηηθνύ Δγρεηξηδίνπ Δκβνιηαζηηθώλ 

Κέληξωλ COVID-19, Μάηνο 2021 

(Προζθήκη ζηην Έκδοζη 1.2, Ιανοσάριος 2021) 

 

3. Πεξηγξαθή Δκβνιίσλ ελαληίνλ ηεο λόζνπ  COVID-19 

3.2. Δκβόιηα ηηθώλ θνξέσλ 

Β. Δκβόιην Janssen COVID-19  (Δηαηξείαο Johnson and Johnson)  

Σν εκβόιην Janssen COVID-19 ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξόιεςε ηεο λόζνπ COVID-

19 πνπ πξνθαιείηαη από ηνλ ηό SARS-CoV-2. Πξόθεηηαη γηα έλα εκβόιην πνπ έρεη 

άδεηα θπθινθνξίαο ππό ην θαζεζηώο ηεο έγθξηζεο ππό όξνπο από ηνλ Δπξσπατθό 

Οξγαληζκό Φαξκάθσλ γηα ελήιηθεο ειηθίαο 18 εηώλ θαη άλσ.  

1.Φαξκαθνθηλεηηθή 

Μεραληζκόο δξάζεο 

Σν εκβόιην Janssen COVID-19 είλαη έλα κνλνζζελέο εκβόιην πνπ απνηειείηαη από 

έλαλ αλίθαλν γηα αλαπαξαγσγή, αλαζπλδπαζκέλν θνξέα αλζξώπηλνπ αδελντνύ ηνπ 

ηύπνπ 26 πνπ θσδηθνπνηεί ηελ S-γιπθνπξσηεΐλε ηεο αθίδαο (spike protein) ηνπ 

SARS-CoV-2 ζε κηα ζηαζεξνπνηεκέλε δηακόξθσζε. Μεηά ηε ρνξήγεζε, ε S-

γιπθνπξσηεΐλε ηνπ SARS CoV-2 εθθξάδεηαη παξνδηθά, δηεγείξνληαο εμνπδεηεξσηηθά 

θαη άιια ιεηηνπξγηθά S-εηδηθά αληηζώκαηα, θαζώο θαη ηελ θπηηαξηθή αλνζία. 

Κιηληθή απνηειεζκαηηθόηεηα 

΢ε κηα ζπλερηδόκελε, πνιπθεληξηθή, ηπραηνπνηεκέλε, δηπιά-ηπθιή, ειεγρόκελε κε 

εηθνληθό θάξκαθν κειέηε θάζεο 3 (COV3001) πνπ δηεμήρζε ζηηο Ηλσκέλεο 

Πνιηηείεο, ηε Νόηηα Αθξηθή θαη ηηο ρώξεο ηεο Λαηηληθήο Ακεξηθήο αμηνινγήζεθε ε 

απνηειεζκαηηθόηεηα, ε  αζθάιεηα θαη ε  αλνζνγνληθόηεηα κηαο εθάπαμ δόζεο ηνπ 

εκβνιίνπ Janssen COVID-19 γηα ηελ πξόιεςε ηεο λόζνπ COVID-19 ζε ελήιηθεο 

ειηθίαο 18 εηώλ θαη άλσ. Η κειέηε απέθιεηζε άηνκα κε αλνζνινγηθέο παζήζεηο, 

άηνκα ππό αλνζνθαηαζηαιηηθή αγσγή εληόο 6 κελώλ, θαζώο θαη έγθπεο. Οη 

ζπκκεηέρνληεο κε ζηαζεξή ινίκσμε HIV ππό ζεξαπεία δελ απνθιείζηεθαλ. 
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΢πλνιηθά, ηπραηνπνηήζεθαλ παξάιιεια 44.325 άηνκα ζε αλαινγία 1:1 γηα λα ιάβνπλ 

ελδνκπτθάην εκβόιην COVID-19 Janssen ή εηθνληθό θάξκαθν.Από απηά, 21.895 

άηνκα έιαβαλ ην εκβόιην θαη 21.888 έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν. Οη ζπκκεηέρνληεο 

παξαθνινπζήζεθαλ γηα δηάκεζν δηάζηεκα 58 εκεξώλ (εύξνο: 1-124 εκέξεο) κεηά 

ηνλ εκβνιηαζκό. 

Καηαγξάθεθαλ, εληόο ηνπιάρηζηνλ 14 εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκό, 14 

πεξηπηώζεηοζνβαξήο ή θξίζηκεολόζνπ COVID-19ζηελ νκάδα ηνπ εκβνιίνπ Janssen 

COVID-19έλαληη 60 αληίζηνηρσλ ζηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ. Τπήξμε 

αλάγθε γηα λνζειεία 2 έλαληη 6 πεξηπηώζεσλ ζηηο δύν νκάδεο αληίζηνηρα. Σξία 

άηνκα,όια ζηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ,θαηέιεμαλ.Η πιεηνλόηεηα ησλ 

ππνινίπσλ ζνβαξώλ πεξηπηώζεσλ πιεξνύζε κόλν ην θξηηήξην θνξεζκνύ νμπγόλνπ 

(SpO2) γηα ζνβαξή λόζν (≤93% ζηνλ αέξα δσκαηίνπ). 

Καηά ην ρξνληθό δηάζηεκα πέξαλ ησλ 14 εκεξώλαπό ηνλ εκβνιηαζκό, 

λνζειεύηεθαλ2 έλαληη 8 άηνκα κε λόζν COVID-19,επηβεβαησκέλεκε κνξηαθή 

κέζνδν, από ηελ νκάδα ηνπ εκβνιίνπ θαη ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ, αληίζηνηρα. Μία 

πεξίπησζε από ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπρξεηάζηεθε λνζειεία ζε ΜΔΘ θαη 

κεραληθό αεξηζκό. 

Η κέζε δηάξθεηα παξαθνινύζεζεο ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο γηα ηα άηνκα ηεο 

κειέηεο ήηαλ 8 εβδνκάδεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό.  

Η απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ εκβνιίνπ έλαληη ηεο κέηξηαο έωο ζνβαξήο ή 

θξίζηκεο λόζνπ COVID-19 ήηαλ 66,9% (ΓΔ 95%: 59,0, 73,4) ηνπιάρηζηνλ 14 

εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό θαη 66,1% (ΓΔ 95%: 55,0, 74.8) ηνπιάρηζηνλ 28 

εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. Η απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ εκβνιίνπ έλαληη 

ζνβαξήο ήθξίζηκεο λόζνπ COVID-19 ηνπιάρηζηνλ 14 εκέξεο κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκό ήηαλ 76,7% (ΓΔ 95%: 54,6, 89,1) θαη 85,4% (ΓΔ 95%: 54,2, 96,9) 

ηνπιάρηζηνλ 28 εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

Οη αλαιύζεηο ηνπ πξσηαξρηθνύ ηειηθνύ ζεκείνπ απνηειεζκαηηθόηεηαο θαηέδεημαλ 

παξόκνηεο εθηηκήζεηο γηα ηηο δηάθνξεο ππννκάδεο πιεζπζκνύ, όπσο, γηα άλδξεο θαη 

γπλαίθεο, θαζώο θαη γηα ζπκκεηέρνληεο κε θαη ρσξίο ζπλλνζεξόηεηεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε πςειό θίλδπλν ζνβαξήο λόζνπ COVID-19. 
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Μεηαμύ όισλ ησλ πεξηπηώζεσλ λόζνπ COVID-19 κε έλαξμε ηνπιάρηζηνλ 14 εκέξεο 

κεηά ηνλ εκβνιηαζκό, παξαηεξήζεθαλ2 λνζειείεο αζζελώλ κε λόζν COVID-19. 

ζηελ νκάδα ηνπ εκβνιίνπ (θακία κεηά ηελ 28ε εκέξα από ηνλ εκβνιηαζκό) θαη 29 

λνζειείεοζηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ (νη 16 κεηά από 28 εκέξεο). 

Από ηελ εκεξνκελία δηαθνπήο ηεο αξρηθήο αλάιπζεο, ζηηο 22 Ιαλνπαξίνπ 2021, δελ 

αλαθέξζεθαλ ζάλαηνη από ηε λόζν COVID-19 ζηελ νκάδα ηνπ εκβνιίνπζε ζύγθξηζε 

κε 5 ζαλάηνπο, ζρεηηδόκελνπο κε ηε λόζν COVID-19, πνπ αλαθέξζεθαλ ζηελ νκάδα 

ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ θαηνη νπνίνη είραλ αξλεηηθό κνξηαθό έιεγρν γηαSARS-CoV-2 

θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο. 

Παιδιά 

Ο Δπξσπατθόο Οξγαληζκόο Φαξκάθσλ έρεη δώζεη αλαβνιή απόηελ ππνρξέσζε 

ππνβνιήο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ κειεηώλ κε ην εκβόιην Janssen COVID-19 ζε 

κηα ή πεξηζζόηεξεο νκάδεο ηνπ παηδηαηξηθνύ πιεζπζκνύ γηα ηελ πξόιεςε ηεο λόζνπ 

COVID-19. 

Ηλικιωμένοι 

Η απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19 δελ δηαθνξνπνηήζεθε 

κεηαμύ ειηθησκέλσλ (≥65 εηώλ) θαη λεόηεξσλ αηόκσλ (18-64 εηώλ). 

 

2. Πηζαλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο  

Όπσο όια ηα εκβόιηα, έηζη θαη ην εκβόιην Janssen COVID-19 κπνξεί λα πξνθαιέζεη 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο, ζε νξηζκέλνπο από ηνπο εκβνιηαδόκελνπο. Οη πεξηζζόηεξεο 

εκθαλίδνληαη 1 ή 2 εκέξεο από ηε ιήςε ηνπ εκβνιίνπ. 

΢ηε κειέηε COV3001, ε ζπρλόηεξε ηνπηθή αλεπηζύκεηε ελέξγεηα (≥10%) πνπ 

αλαθέξζεθε ήηαλ ν πόλνο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο (48,6%). Από ηηο ζπζηεκαηηθέο 

αληηδξάζεηο, νη ζπρλόηεξεο ήηαλ (≥10%) ε θεθαιαιγία (38,9%), ε θόπσζε (38,2%), ε 

κπαιγία (33,2%) θαη ε λαπηία (14,2%). 
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Έρνπλ αλαθεξζεί ζνβαξέο αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο κηαο 

πεξίπησζεο αλαθπιαμίαο, ζε κηα ζπλερηδόκελε αλνηρηή κειέηε ζηε Νόηηα Αθξηθή, 

κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-19. 

Δπηπιένλ, έρνπλ αλαθεξζεί επεηζόδηα ζξνκβώζεσλ ζε κεγάια αηκνθόξα αγγεία, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θιεβσδώλ θόιπσλ ηνπ εγθεθάινπ, ηεο ππιαίαο θιέβαο, 

ησλ θιεβώλ ησλ θάησ άθξσλ θαη ηεο πλεπκνληθήο αξηεξίαο, ζε ζπλδπαζκό κε 

ζξνκβνπελία. 

΢νβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (΢ΑΔ) θαη άιια ζπκβάκαηα 

΢ηε κειέηε COV3001, έσο ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο, ηελ 22α Ιαλνπαξίνπ 2021, ην 

54,6% ησλ ζπκκεηερόλησλείρε ζπλνιηθή δηάξθεηα παξαθνινύζεζεο 8 εβδνκάδσλ, 

κε κέζε δηάξθεηα γηα όια ηα άηνκα 58 εκέξεο. Οη ΢ΑΔ, εμαηξνπκέλσλ εθείλσλ πνπ 

ζρεηίδνληαλ κε επηβεβαησκέλν θξνύζκα COVID-19, αλαθέξζεθαλ ζε πνζνζηό 0,4% 

(n = 83) ησλ αηόκσλ πνπ έιαβαλ ην εκβόιην Janssen COVID-19 (N = 21.895) θαη ζε 

0,4% (n = 96) αηόκσλ πνπ έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν ( Ν = 21.888). 

Δπηπξόζζεηα αλεπηζύκεηα ζπκβάληα ελδηαθέξνληνο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 

ελδεηθηηθά αιιεξγηθώλ, λεπξνινγηθώλ, θιεγκνλσδώλ, αγγεηαθώλ θαη απηνάλνζσλ 

δηαηαξαρώλ, αλαιύζεθαλ κεηαμύ ηνπ ζπλόινπ ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ πνπ 

ζπιιέρζεθαλ κέζσ ησλ δηαδηθαζηώλ παξαθνινύζεζεο αζθάιεηαο ηνπ πξσηνθόιινπ 

θαζώο θαη κέζσ απζόξκεησλ αλαθνξώλ. 

Κνίδωζη αλαθέξζεθε ζε 5 εκβνιηαζκέλα άηνκα (όιεο νη πεξηπηώζεηοαμηνινγήζεθαλ 

σο κε ζνβαξέο) θαη ζε 1 άηνκν πνπ έιαβε εηθνληθό θάξκαθν θαηά ην ρξνληθό 

δηάζηεκα ησλ 7 εκεξώλ κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. Δπηπιένλ, έλα επεηζόδην 

ππεξεπαηζζεζίαο πνπ ηαμηλνκήζεθε σο αλαθπιαμία, αλαθέξζεθε ζε 

έλαεκβνιηαζκέλν άηνκν κε θλίδσζε κε έλαξμε ηέζζεξηο εκέξεο κεηά ηνλ 

εκβνιηαζκόθαη αγγεηννίδεκα ησλ ρεηιέσλ, ρσξίο αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα,κε έλαξμε 

δύν εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό.Σν ζπκβάλ πηζαλόηαηα ζρεηίδεηαη κε ην εκβόιην. 

Ένηονος πόνος ζηο βρατίονα ποσ έγινε ηο εμβόλιο, ρσξίο αλαπόθξηζε ζηα 

αλαιγεηηθά, κε άκεζε έλαξμε θαηά ηνλ εκβνιηαζκό θαη επηκνλή γηα74 εκέξεο κεηά 

ηνλ εκβνιηαζκό, αλαθέξζεθε ζε 1 άηνκν πνπ έιαβε ην εκβόιην Janssen COVID-19. 

΢νβαξή γεληθεπκέλε αδπλακία, ππξεηόο θαη θεθαιαιγία, κε έλαξμε ηελ επόκελε 
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εκέξα θαη ππνρώξεζε ηξεηο εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό, αλαθέξζεθε ζε 1 άηνκν 

πνπ έιαβε ην εκβόιην Janssen COVID-19. Καη νη δύν ΢ΑΔ πηζαλώο ζρεηίδνληαη κε ην 

εκβόιην. 

Παξαηεξήζεθε αξηζκεηηθή αληζνξξνπία, κε πεξηζζόηεξα ζπκβάληα ζηα άηνκα πνπ 

έιαβαλ ην εκβόιην Janssen COVID-19 έλαληη ησλ ιεπηώλ εηθνληθνύ θαξκάθνπ όζνλ 

αθνξά ηα παξαθάησ: 

• Θξνκβνεκβνιηθά γεγνλόηα: 

• Εν ηω βάθει θλεβική θρόμβωζη:6 ζπκβάληα 2 εθ ησλ νπνίσλ ζνβαξά, 5 

εληόο 28 εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκόέλαληη 2 ζπκβάλησλ, ελόο ζνβαξνύ θαη 

ηα 2 εληόο 28 εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκό. 

• Πνεσμονική εμβολή: 4 ζπκβάληα εθ ησλ νπνίσλ 3 ζνβαξά, 2 εληόο 28 

εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκόέλαληη 1 ζνβαξνύζπκβάληνο εληόο 28 εκεξώλ 

από ηνλ εκβνιηαζκό. 

• Θρόμβωζη θλεβωδών κόλπων εγκεθάλοσ με θρομβοπενία: 1 

ζνβαξόζπκβάλ κε έλαξμε ζπκπησκάησλ 8 εκέξεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκόέλαληη 

θαλελόο ζηελ νκάδα εηθνληθνύ θαξκάθνπ. 

• Δπηιεπηηθέο θξίζεηο: 4 ζπκβάληα, εθ ησλ νπνίσλ 1 ζνβαξό θαη ηα 4 εληόο 28 

εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκόέλαληη 1 ζπκβάληνο,όρηζνβαξνύθαη πέξαλ ησλ 28 

εκεξώλ κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. 

• Δκβνέο: 6 ζπκβάληα, όρη ζνβαξά θαη ηα 6 εληόο 28 εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκό, 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 3 εληόο 2 εκεξώλ από ηνλ εκβνιηαζκό) έλαληη θαλελόο ζηελ 

νκάδα εηθνληθνύ θαξκάθνπ. 

Γηα απηά ηα γεγνλόηα, ε αηηηώδεο ζρέζε κε ην εκβόιην Janssen COVID-19 δελ 

κπνξνύζε λα πξνζδηνξηζηεί κε βάζε ηε κειέηε COV3001.Ωζηόζν, ιακβάλνληαο 

ππόςε ηελ εκπεηξία κεηά ηελ έγθξηζε, αηηηώδεο ζρέζε κε ην εκβόιην Janssen 

COVID-19 είλαη εύινγε γηα ηε ζξόκβσζε κε ζπλνδό ζξνκβνπελία. 

Πίλαθαο 1: Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεοθαη ζπρλόηεηα εκθάληζεο κε ην εκβόιην Janssen 

COVID-19  
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Πνιύ ζπρλέο: κπνξεί λα επεξεάζνπλ πεξηζζόηεξα από 1 ζηα 10 
άηνκα:θεθαιαιγία, λαπηία, κπτθνί πόλνη, πόλνο ζην ζεκείν πνπ γίλεηαη ε έλεζε, 
αίζζεκα θόπσζεο 

΢πρλέο: κπνξεί λα επεξεάζνπλ έωο 1 ζηα 10 άηνκα: εξπζξόηεηα ζην ζεκείν 
ηεο έλεζεο, πξήμηκν ζην ζεκείν ηεο έλεζεο, ξίγνο, άιγνο ζηηο αξζξώζεηο, βήραο, 
ππξεηόο  

Όρη ζπρλέο: κπνξεί λα επεξεάζνπλ έωο 1 ζηα 100 άηνκα: εμάλζεκα, κπτθή 
αδπλακία, άιγνο ζηα ρέξηα ή ζηα πόδηα, αίζζεζε αδπλακίαο, γεληθό αίζζεκα 
αδηαζεζίαο, θηέξληζκα, πνλόιαηκνο, νζθπαιγία, ηξόκνο, ππεξβνιηθή εθίδξσζε  

΢πάληεο: κπνξεί λα επεξεάζνπλ έωο 1 ζηα 1.000 άηνκα: αιιεξγηθή αληίδξαζε, 
θλίδσζε 

Πνιύ ζπάληεο: κπνξεί λα επεξεάζνπλ έωο 1 ζηα 10.000 άηνκα: ζξόκβνη 
αίκαηνο ζπρλά ζε κε ζπλεζηζκέλεο πεξηνρέο (π.ρ. εγθέθαινο, ήπαξ, έληεξν, 
ζπιήλαο) ζε ζπλδπαζκό κε ρακειό αξηζκό αηκνπεηαιίσλ ηνπ αίκαηνο 

Άγλωζην (δελ κπνξεί λα εθηηκεζεί από ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα):ζνβαξή 
αιιεξγηθή αληίδξαζε 

Οη αλαθνξέο αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ κεηά ηε ρξήζε ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-

19 ππό ηελ έγθξηζε "έθηαθηεο αλάγθεο" ππνδειώλνπλ απμεκέλν θίλδπλν 

ζξόκβσζεο πνπ πεξηιακβάλεη ηνπο θιεβώδεηο θόιπνπο ηνπ εγθεθάινπ θαη άιιεο 

πεξηνρέο (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ, ελδεηθηηθά, ησλ κεγάισλ αηκνθόξσλ αγγείσλ ηεο 

θνηιηάο θαη ησλ θιεβώλ ησλ θάησ άθξσλ) ζε ζπλδπαζκό κε ζξνκβνπελία θαη κε 

εκθάληζε ζπκπησκάησλ πεξίπνπ κία έσο δύν εβδνκάδεο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό. Οη 

πεξηζζόηεξεο πεξηπηώζεηο ζξόκβσζεο κε ζξνκβνπελία πνπ αλαθέξζεθαλ κεηά ην 

εκβόιην Janssen COVID-19 αθνξνύζαλ γπλαίθεο ειηθίαο 18 έσο 49 εηώλ. Μεξηθέο 

ήηαλ ζαλαηεθόξεο.Η θιηληθή πνξεία ηνπο παξνπζηάδεη νκνηόηεηεο κε ηελ ζξόκβσζε 

κε ζξνκβνπελία πνπ επάγεηαη από ηελ επαξίλε.΢ε άηνκα κε ππνςία ζξόκβσζεο κε 

ζξνκβνπελία κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-19, ε ρξήζε επαξίλεο κπνξεί λα είλαη 

επηβιαβήο θαη ελδείθλπληαη ελαιιαθηηθέο ζεξαπείεο.΢πληζηάηαη ηδηαίηεξα ε 

αληηκεηώπηζε από εμεηδηθεπκέλνπο ηαηξνύο (αηκαηνιόγνπο, εηδηθνύο ζηελ πήμε) Η 

Ακεξηθαληθή Δηαηξεία Αηκαηνινγίαο δεκνζίεπζε ζπζηάζεηο ζρεηηθά κε ηε δηάγλσζε 

θαη ηε ζεξαπεία ηεο ζξόκβσζεο κε ζξνκβνπελία κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-

19. 
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Πίλαθαο 2: Αλάιπζε πεξηζηαζηηθώλ κε ην ΢ύλδξνκν Θξόκβσζεο κε Θξνκβνπελία 

κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-19 ζηηο Ηλσκέλεο Πνιηηείεο 

΢ηηο Ηλσκέλεο Πνιηηείεορνξεγήζεθαλ 7.980.000δόζεηο εκβνιίνπ θαη θαηαγξάθηεθαλ 
15 επηβεβαησκέλεο πεξηπηώζεηο ηνπ ζπλδξόκνπ ζξόκβσζεο κε ζξνκβνπελία 
(Thrombosis with Thrombocytopenia Syndrome - TTS)* κέρξη ηηο 21 Απξηιίνπ 2021 
Χαξαθηεξηζηηθά αζζελώλ κε ζύλδξνκν ζξόκβωζεο κε ζξνκβνπελία (TTS) 
κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-19, N = 15 

 Μέζε ειηθία 37 εηώλ (εύξνο 18-59) 
 Γηάκεζνο ρξόλνο έσο έλαξμε ζπκπησκάησλ 8 εκέξεο (εύξνο 6–15 εκεξώλ) 
 Όιεο νη πεξηπηώζεηο εκθαλίζηεθαλ ζε γπλαίθεο 
 Οη 12 πεξηπηώζεηο ήηαλ ζξόκβσζε θιεβσδώλ θόιπσλ ηνπ εγθεθάινπ 

(CVST) 
 Έγθπνο ή κεηά ηνλ ηνθεηό (n = 0) 
 Νόζνο COVID-19 (n = 2) θαη ηα δύν από ην ηζηνξηθό, ρσξίο ηελ ηεθκεξίσζε 

νξνινγηθώλ εμεηάζεσλ 
 Παξάγνληεο θηλδύλνπ γηα ζξόκβσζε 

- Από ηνπ ζηόκαηνο ρξήζε αληηζπιιεπηηθώλ (n = 2) 
- Παρπζαξθία (n = 7) 
- Τπνζπξενεηδηζκόο (n = 2) 
- Τπέξηαζε (n = 2) 
- ΢αθραξώδεο Γηαβήηεο (n = 0) 
- Γηαηαξαρέο πήμεο (n = 0) 

΢εκεία θαη ζπκπηώκαηα ζηνπο αζζελείο κε ζξόκβωζε θιεβωδώλ θόιπωλ ηνπ 
εγθεθάινπ (VVST) κεηά ην εκβόιην Janssen COVID-19, N = 12 
▪ Αξρηθά 

- Πνλνθέθαινο (έλαξμε ζε όιεο ηηο πεξηπηώζεηο ≥6 εκέξεο κεηά ηνλ 
εκβνιηαζκό) 
- Ρίγε 
- Ππξεηόο 
- Ναπηία / έκεηνο 
- Γπζθνξία / ιήζαξγνο 
- Κνηιηαθό άιγνο 

▪ Αξγόηεξα ζηελ θιηληθή πνξεία 
- ΢νβαξόο πνλνθέθαινο, αξθεηνί κε πόλν ζηνλ απρέλα ή δπζθακςία 
- Ναπηία / έκεηνο 
- Κνηιηαθό άιγνο 
- Δηεξόπιεπξε αδπλακία 
- Γπζθνιία νκηιίαο 
- Απόθιηζε καηηώλ 
- Απώιεηα ζπλείδεζεο 
- Δπηιεπηηθή θξίζε 

* TTS: 1) Αξηζκόο αηκνπεηαιίσλ <150 X 10
9

/L, 2) Πεξηιακβάλεη εθηόο ηηο ζπάληεο 
πεξηπηώζεηο ζξόκβσζεο θαη ζξνκβώζεηοζε πην ζπλήζεηο ζέζεηο όπσο ελ ησ 
βάζεηθιεβηθή ζξόκβσζε, πλεπκνληθή ζξνκβνεκβνιή, ηζραηκηθό εγθεθαιηθό 
επεηζόδην θαη έκθξαγκα ηνπ κπνθαξδίνπ. 

CDC, Johnson & Johnson/Janssen COVID-19 Vaccine and Thrombosis with 
Thrombocytopenia Syndrome (TTS): Update for Clinicians, 27 April 2021 
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Οη επαγγεικαηίεο πγείαο ζα πξέπεη λα βξίζθνληαη ζε εγξήγνξζε γηα ζεκεία θαη 

ζπκπηώκαηα ζξνκβνεκβνιήοθαη/ή ζξνκβνπελίαο.Οη εκβνιηαζζέληεο ζα πξέπεη λα 

δεηνύλ άκεζε ηαηξηθή βνήζεηα εάλ εκθαλίζνπλ ζπκπηώκαηα όπσοδύζπνοια, 

θωρακικό άλγος, οίδημα κάηω άκροσ, εμμένον κοιλιακό άλγος μεηά ηον 

εμβολιαζκό.Δπηπιένλ, όζνη εκθαλίδνπλ λεπξνινγηθά ζπκπηώκαηα 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζοβαρής ή εμμένοσζας κεθαλαλγίας ή θαμπής όραζης 

μεηά από ηον εμβολιαζμό ή μωλωπιζμό ηοσ δέρμαηος (πεηέτειες) εκηός ηης θέζης 

τορήγηζης ηοσ εμβολίοσ μεηά από μερικές ημέρες, ζα πξέπεη λα δεηνύλ άκεζε 

ηαηξηθή βνήζεηα.Η ζξόκβσζε ζε ζπλδπαζκό κε ηε ζξνκβνπελία απαηηεί 

εμεηδηθεπκέλε θιηληθή δηαρείξηζε.Οη επαγγεικαηίεο πγείαο ζα πξέπεη λα 

ζπκβνπιεύνληαη ηηο ηζρύνπζεο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο θαη/ή λα ζπκβνπιεύνληαη 

εηδηθνύο (π.ρ. αηκαηνιόγνπο, εηδηθνύο ζηελ πήμε) γηα ηε δηάγλσζε θαη ηε ζεξαπεία 

απηήο ηεο θαηάζηαζεο. 

Γελ ππήξραλ άιιεο ελδείμεηο, κεηαμύ ησλ νκάδσλ ηνπ εκβνιίνπ θαη ηνπ εηθνληθνύ 

θαξκάθνπ, πνπ λα ππνδειώλνπλ αηηηώδε ζρέζε κε ην εκβόιην Janssen COVID-

19γηα ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίεο ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ λεπξνινγηθώλ, λεπξνθιεγκνλσδώλ θαη θαξδηαγγεηαθώλ 

ζπκβάλησλ). 

Ο Δπξωπαϊθόο Οξγαληζκόο Φαξκάθωλ ζπκπεξαίλεη όηη ηα νθέιε ηνπ 

εκβνιίνπ COVID-19 Janssen ππεξηεξνύλ ηωλ θηλδύλωλ πνπ ζπλδένληαη κε 

απηό θαη κπνξεί λα ζπληζηάηαη γηα έγθξηζε ζηελ ΔΔ  

(ΔΜΑ 229490/2021 - EMEA/H/C/005737). 

3. Αληελδείμεηο 

Σν εκβόιην Janssen COVID-19 δελ πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε άηνκα κε γλσζηό 

ηζηνξηθό ζνβαξήο αιιεξγηθήο αληίδξαζεο (π.ρ. αλαθπιαμία) ζε νπνηνδήπνηε 

ζπζηαηηθό ηνπ εκβνιίνπ. 

 

4. Χξήζε κε άιια εκβόιηα 
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Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο γηα ηε ζπγρνξήγεζε ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19 

κε άιια εκβόιηα. 

5. Χξήζε ζε εηδηθνύο πιεζπζκνύο  

Εγκσμοζύνη 

Μειέηεο ζε δώα δελ δείρλνπλ επηβιαβείο επηδξάζεηο ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-

19  ζηελ εγθπκνζύλε. Ωζηόζν, ηα δεδνκέλα ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο εγθπκνζύλεο είλαη πνιύ πεξηνξηζκέλα. 

Η απόθαζε ζρεηηθά κε ην εάλ ζα ρξεζηκνπνηεζεί ην εκβόιην ζε έγθπεο γπλαίθεο 

πξέπεη λα ιεθζεί ζε ζηελή ζπλελλόεζε κε έλαλ επαγγεικαηία πγείαο, αθνύ ιεθζνύλ 

ππόςε ηα νθέιε θαη νη πηζαλνίθίλδπλνη. 

Γαλοστία 

Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα γηα ηελ αμηνιόγεζε ησλ επηδξάζεσλ ηνπ 

εκβνιίνπ Janssen COVID-19 ζην βξέθνο πνπ ζειάδεη ή ζηελ παξαγσγή / 

απέθθξηζε γάιαθηνο. 

Παιδιά και έθηβοι  

Σν εκβόιην COVID-19 Janssen δελ ζπληζηάηαη γηα εθήβνπο ειηθίαο θάησ ησλ 18 

εηώλθαη παηδηά.Δπί ηνπ παξόληνο δελ ππάξρνπλ αξθεηέο δηαζέζηκεο πιεξνθνξίεο 

γηα ηε ρξήζε ηνπ ζηηο ειηθίεο απηέο. 

Ηλικιωμένοι 

Οη θιηληθέο κειέηεο ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19 πεξηειάκβαλαλ άηνκα ειηθίαο 

65 εηώλ θαη άλσ θαη ηα δεδνκέλα ηνπο ζπκβάιινπλ ζηε ζπλνιηθή αμηνιόγεζε ηεο 

αζθάιεηαο θαη ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο. Από ηα 21.895 άηνκα πνπ έιαβαλ κία 

εθάπαμ δόζε ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19 ζε COV3001, ην 19,5% (n = 4.259) 

ήηαλ 65 εηώλ θαη άλσ θαη 3,7% (n = 809) ήηαλ 75 εηώλ θαη άλσ. Γελ παξαηεξήζεθαλ 

ζπλνιηθά δηαθνξέο ζηελ αζθάιεηα ή ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα κεηαμύ αηόκσλ ειηθίαο 

65 εηώλ θαη άλσ θαη λεόηεξσλ αηόκσλ. 

Ανοζοκαηεζηαλμένοι  
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Γελ ππάξρνπλ δεδνκέλα γηα αλνζνθαηεζηαικέλα άηνκα.Αλ θαη ηα άηνκα απηά 

ελδέρεηαη λα κελ αληαπνθξίλνληαη ηθαλνπνηεηηθά ζην εκβόιην, δελ ππάξρνπλ 

ηδηαίηεξεο αλεζπρίεο γηα ηελ αζθάιεηα.Σα αλνζνθαηεζηαικέλα άηνκα κπνξνύλ λα 

εκβνιηαζηνύλ θαζώο ελδέρεηαη λα δηαηξέρνπλ πςειόηεξν θίλδπλν από ην COVID-19. 

Οδήγηζη και τειριζμός μητανών 

Μεξηθέο από ηηο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ηνπ εκβνιίνπ COVID-19 Janssen πνπ 

αλαθέξνληαη κπνξεί λα επεξεάζνπλ πξνζσξηλά ηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο ή 

ρεηξηζκνύ κεραλώλ. ΢πζηήλεηαη, γηα όζν ρξεηαζηεί, έσο όηνπ απηέο νη παξελέξγεηεο 

έρνπλ πεξάζεη  ε απνθπγή νδήγεζεο θαη ρξήζεο κεραλώλ.   

 

6. Βηβιηνγξαθία 

1. Φύιιν νδεγηώλ ρξήζεο: Πιεξνθνξίεο γηα ηνλ ρξήζηε COVID-19 Vaccine 

Janssen ελέζηκν ελαηώξεκα Δκβόιην COVID-19 (Ad26.COV2-S 

[αλαζπλδπαζκέλν]) Γηαζέζηκν ζην 

https://www.covid19vaccinejanssen.com/gr-el/i-am-a-healthcare-

professional(πξνζπέιαζε 30 Απξηιίνπ2021). 

2. COVID-19 Vaccine Janssen - EPAR - Medicine Overview. Γηαζέζηκν ζην 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/covid-19-vaccine-

janssen-epar-medicine-overview_en.pdf(πξνζπέιαζε 30 Απξηιίνπ2021). 

3. FDA and CDC Lift Recommended Pause on Johnson & Johnson (Janssen) 

COVID-19 Vaccine Use Following Thorough Safety Review. Γηαζέζηκν ζην 

https://www.cdc.gov/media/releases/2021/fda-cdc-lift-vaccine-

use.html(πξνζπέιαζε 30 Απξηιίνπ2021). 

4. CDC, Johnson & Johnson/Janssen COVID-19 Vaccine and Thrombosis with 

Thrombocytopenia Syndrome (TTS): Update for Clinicians Γηαζέζηκν 

ζηνhttps://emergency.cdc.gov/coca/ppt/2021/COCA-Call-4-27-2021-final.pdf 

(πξνζπέιαζε 30 Απξηιίνπ2021). 

 

 

 

https://www.covid19vaccinejanssen.com/gr-el/i-am-a-healthcare-professional
https://www.covid19vaccinejanssen.com/gr-el/i-am-a-healthcare-professional
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/covid-19-vaccine-janssen-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/covid-19-vaccine-janssen-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.cdc.gov/media/releases/2021/fda-cdc-lift-vaccine-use.html
https://www.cdc.gov/media/releases/2021/fda-cdc-lift-vaccine-use.html
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Η' 

Δκβνιηαζκόο κε ην εκβόιην Janssen COVID-19 (Johnson and 
Johnson)[αλαζπλδπαζκέλν] 

Οδεγόο γηα ηε ζωζηή απνζήθεπζε, πξνεηνηκαζία 
θαη ρνξήγεζε ηνπ εκβνιίνπ 

Πεγή Πιεξνθνξηώλ:“Φύιαμε, δηαδηθαζία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο”. Γηαζέζηκν ζην 
http://bit.ly/JanssenGR(πξνζπέιαζε 30 Απξηιίνπ 2021) 

 

Απνζήθεπζε 

Σν εκβόιην κπνξεί λα παξέρεηαη θαηεςπγκέλν ζε ζεξκνθξαζία -25°C έσο -15°C ή 

απνςπγκέλν ζε ζεξκνθξαζία 2°C έσο 8°C. Ηεκεξνκελία ιήμεο γηα ηελ θύιαμε ζε 

ζεξκνθξαζία -25°C έσο -15°C αλαγξάθεηαη ζην θηαιίδην θαη ζην εμσηεξηθό θνπηί 

κεηά ηε «ΛΗΞΗ».Σν εκβόιην κπνξεί λα θπιάζζεηαη θαη λα κεηαθέξεηαη ζε 

ζεξκνθξαζία 2°C έωο 8°C γηα κία κόλε πεξίνδν δηάξθεηαο έωο θαη 3 κελώλ, ε 

νπνία δελ ππεξβαίλεη ηελ αξρηθή εκεξνκελία ιήμεο. 

Πξνεηνηκαζία θαη Χνξήγεζε 

Σν κέγηζην 5 δόζεηο κπνξνύλ λα αλαξξνθεζνύλ από ην θηαιίδην πνιιαπιώλ 

δόζεσλ. 

Σν εκβόιην COVID-19 Janssen είλαη έλα άρξσκν έσο ειαθξώο θίηξηλν, δηαπγέο έσο 

πνιύ ηξηδίδνλ ελαηώξεκα (pH 6-6,4).Σν εκβόιην ζα πξέπεη λα επηζεσξείηαη νπηηθά 

πξηλ από ηε ρνξήγεζε γηα ηελ παξνπζία ζσκαηηδίσλ θαη απνρξσκαηηζκνύ, γηα 

ξσγκέο ή ηπρόλ αλσκαιίεο, όπσο ελδείμεηο παξαβίαζεο.΢ε πεξίπησζε πνπ ππάξρεη 

θάπνην από απηά, δελ ζα πξέπεη λα ρνξεγήζεηε ην εκβόιην. 

Σν εκβόιην δελ πξέπεη λα αλακεηγλύεηαη κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα ή λα 

αξαηώλεηαη ζηελ ίδηα ζύξηγγα.Η αλνζνπνίεζε ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη κόλν κε 

ελδνκπτθή έλεζε, θαηά πξνηίκεζε ζην δειηνεηδή κπ ηνπ άλσ βξαρίνλα. 

http://bit.ly/JanssenGR
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Πξηλ από ηελ αλαξξόθεζεθάζε δόζεο ηνπ εκβνιίνπ, αλακίμηε πξνζεθηηθά ην 

πεξηερόκελν ηνπ θηαιηδίνπ πνιιαπιώλ δόζεσλ πεξηζηξέθνληαο απαιά ζε όξζηα 

ζέζε γηα 10 δεπηεξόιεπηα ρσξίο λα ην αλαθηλείζηε.  

Σν εκβόιην ελίεηαη ελδνκπϊθάζε κία εθάπαμ δόζε (0,5 ml). 

 



Δζληθή Δπηηξνπή Δκβνιηαζκώλ, Έθδνζε 1.2 (Δπηθαηξνπνίεζε, Μάηνο 2021) 13 

 

Μεηά ηελ πξώηε δηάηξεζε ηνπ θηαιηδίνπ, ην εκβόιην (θηαιίδην) κπνξεί λα 

δηαηεξεζεί ζε ζεξκνθξαζία 2°C έωο 8°Cγηα έωο θαη 6 ώξεο ή ζε ζεξκνθξαζία 

δωκαηίνπ (κέγηζηε ζεξκνθξαζία 25°C) γηα κία κόλε πεξίνδν έωο θαη 3 

ώξεο.Απνξξίςηε ην εκβόιην εάλ δελ ρξεζηκνπνηεζεί εληόο απηνύ ηνπ ρξνληθνύ 

δηαζηήκαηνο. 

Όπσο κε όια ηα ελέζηκα εκβόιηα, πξέπεη λα ππάξρεη πάληα άκεζα δηαζέζηκε θαη 

θαηάιιειε ηαηξηθή ζεξαπεία θαζώο θαη επίβιεςε ζε πεξίπησζε αλαθπιαθηηθήο 

αληίδξαζεο κεηά ηε ρνξήγεζε ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19.Σα άηνκα πξέπεη λα 

παξαθνινπζνύληαη από έλαλ επαγγεικαηία πγείαο κεηά ηνλ εκβνιηαζκό γηα 

ηνπιάρηζηνλ 15 ιεπηά. 

Δλδέρεηαη λα εκθαληζηεί ζπγθνπηηθό επεηζόδην (ιηπνζπκία) κε νπνηαδήπνηε έλεζε, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ εκβνιίνπ Janssen COVID-19.Θα πξέπεη λα ππάξρεη 

πξόβιεςε γηα ηελ πξόιεςε ηξαπκαηηζκνύ από πηώζε θαη ηελ αληηκεηώπηζε ησλ 

ζπγθνπηηθώλ αληηδξάζεσλ. 
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Σέινο, βεβαησζείηε πσο νη εκβνιηαδόκελνη είλαηελεκεξωκέλνηγηα πηζαλέο 

αλαπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ κπνξεί λα εκθαληζηνύλ κεηά ηνλ εκβνιηαζκό ηνπο, 

ηνλ ηξόπν δήισζεο (ζπκπιήξσζε θίηξηλεο θάξηαο ΔΟΦhttps://kitrinikarta.eof.gr) θαη 

ηε ζεκαζία επηθνηλσλίαο κε επαγγεικαηίεο πγείαο αλ ρξεηαζηεί.  

..................................................................................................................................... 

Αλαιπηηθέο νδεγίεο ζην θπιιάδην “Φύλαξη, διαδικασία και τπόπορ χοπήγησηρ” 

ηεο εηαηξείαο Johnson and Johnson.Γηαζέζηκεο ζην: 

https://www.covid19vaccinejanssen.com/gr-el/i-am-a-healthcare-professional 
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