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Agentura EMA zahajuje prezkum pripravku Ixchiq (ziva
atenuovana vakcina proti viru chikungunya)
Béhem prezkumu se vakcina nesmi pouzivat u osob ve véku od 65 let

Bezpecnostni vybor agentury EMA (vybor PRAC) zahajil pfezkum pfipravku Ixchiq (Zivé atenuované
vakciny proti viru chikungunya) na zakladé hldseni zavaznych nezadoucich Gc&ink{ u starsich osob.

Mnoho postiZzenych osob trpélo i jinymi onemocnénimi a presna pficina téchto nezadoucich pfihod
a jejich souvislost s vakcinou dosud nebyly stanoveny.

Dosud bylo celosvétové nahladeno 17 zavaznych nezadoucich ptihod, véetné& dvou ptipadl, které mély
za nasledek umrti, u osob ve véku 62 az 89 let, kterym byla vakcina podana.

Vzhledem k tomu, Ze studie pripravku Ixchiq zahrnovaly prevazné osoby mladsi 65 let a prevazna
vétsina zavaznych pfipadl se tykala osob ve véku od 65 let, vybor do¢asné& doporuduje omezit
pouzivani vakciny.

Bylo pfijato doCasné opatfeni spocivajici v tom, Ze pfipravek Ixchiq se po dobu trvani podrobného
prezkumu nesmi pouZivat u dospélych ve véku od 65 let. U osob mladsich 65 let mize okovani
pripravkem Ixchiq pokracovat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Kromé tohoto nového omezeni vybor rovné? pfipomina zdravotnickym pracovnikim, Ze pFipravek
Ixchig nesmi byt podavan osobam s oslabenym imunitnim systémem v disledku onemocnéni nebo
|é¢by. Osoby s oslabenym imunitnim systémem jsou vystaveny vy$$imu riziku komplikaci zplsobenych
vakcinami obsahujicimi zivé atenuované viry, a to bez ohledu na vék.

Vybor PRAC nyni prezkouma veskeré dostupné udaje s cilem vyhodnotit pfinosy a rizika této vakciny a
vyda doporuceni, zda je tfeba zménit podminky rozhodnuti o registraci pfipravku.

Chikungunya je onemocnéni prenasené komary zplisobené virem chikungunya. Vyskytuje se prevazné
v tropickych a subtropickych oblastech. Mezi pfiznaky patfi horecka, bolestivé klouby, bolest hlavy,
bolest svall, otok kloubl a vyrazka. Vétsina pacientd se uzdravi b&hem jednoho tydne, u nékterych
véak bolest kloubl pretrvava po dobu nékolika mésici nebo déle a u malé &asti pacientl se mize
rozvinout zadvazné akutni onemocnéni, které mdze vést k selhani vice organd.

Ptipravek Ixchig byl registrovan jako jednodavkova vakcina proti viru chikungunya dne 28. ¢ervna
2024. V celém svété bylo aplikovano priblizné 43 400 davek.

V EU/EHP je vakcina dostupna v Belgii, Dansku, Finsku, Francii, Lucembursku, Némecku, Nizozemsku,
Norsku, Rakousku a Svédsku.
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Informace pro verejnost

e U nékterych lidi se po oCkovani pfipravkem Ixchiq vyskytly zadvazné nezadouci ucinky.

e Jako preventivni opatfeni na dobu, béhem které agentura EMA provadi pfezkum, nesmi byt vakcina
podavana osobam ve véku od 65 let.

e Piipravek Ixchig nesmi byt poddvén ani osobam s oslabenym imunitnim systémem v disledku
onemocnéni nebo IéCby, a to bez ohledu na vék.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Bezpecnostni vybor agentury EMA (PRAC) prezkoumava pripravek Ixchig v navaznosti na zpravy
o zavaznych nezéadoucich pfihodach u starsich osob.

o Dosud bylo hldeno 17 zavaznych pfipadl u osob ve véku od 62 do 89 let, z nichZ dva vedly
k umrti. Jeden ze smrtelnych ptipadd se tykal 84letého muZe, u kterého se rozvinula encefalitida.
Druha studie se tykala 77letého muze s Parkinsonovou chorobou, u kterého doslo ke zhorseni
potizi s polykdnim, které mohly zpUsobit aspiraéni pneumonii.

e K té&mto dvéma smrtelnym pFipadim dolo ve francouzském zamorském departementu La
Réunion, kde v navaznosti na nedavné propuknuti ndkazy virem chikungunya probiha ockovaci
kampan.

e Vzhledem k tomu, Ze studie pfipravku Ixchiq zahrnovaly prevazné osoby mladsi 65 let a prevazna
vétdina zavaznych pripadl se tykala osob ve véku od 65 let, vybor do¢asné doporucuje omezit
pouzivani vakciny. Po dobu trvani podrobného pfezkumu bude pfipravek Ixchiqg kontraindikovan
u dospélych ve véku od 65 let.

e Kromé toho agentura EMA piipomind zdravotnickym pracovnikliim, Ze pFipravek Ixchiq je
kontraindikovan u osob s imunodeficienci nebo u osob s imunosupresi v disledku onemocnéni nebo
I&Cby. Patii mezi né pacienti s kongenitalni imunodeficienci, hematologickymi karcinomy a solidnimi
nadory, pacienti s infekci HIV, ktefi jsou tézce imunokompromitovani, a pacienti podstupujici
chemoterapii nebo dlouhodobou imunosupresivni 1écbu.

e Piislusnym zdravotnickym pracovnikiim bude rozeslan informaéni dopis pro zdravotnické
pracovniky (DHPC). Tento informacni dopis bude rovnéz zvefejnén na zvlastni strédnce na
internetovych strankach agentury EMA.

e Informace o pripravku pro pfipravek Ixchiq budou aktualizovany tak, aby zahrnovaly nejnové;jsi
doporuceni pro dospélé ve véku od 65 let.

Dalsi informace o vakciné

Pripravek Ixchiq je vakcina, ktera se pouziva k ochrané osob ve véku od 12 do 64 let proti onemocnéni
zplsobenému virem chikungunya. Obsahuje kmen viru chikungunya, ktery byl atenuovan (oslaben)
tak, aby nezplisoboval onemocnéni.

Jakmile je ockované osobé podan pfipravek Ixchiq, jeji imunitni systém rozpozna oslabeny virus jako
»Cizorody" a vytvari proti nému protilatky. Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s virem
chikungunya, jeji imunitni systém bude schopen bojovat s virem Ucinnéji a pomahat ji chranit pred
onemocnénim zplsobenym virem chikungunya.
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Dalsi informace o piezkumu

Pfezkoumani pfipravku Ixchiq bylo zahajeno na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 nafizeni (ES)

€. 726/2004.

Prezkum provadi Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), coz je vybor zodpovédny
za hodnoceni otazek bezpe&nosti u humannich Ié&ivych pfipravkd, ktery na zacatku pfezkumu vydal
docasna doporuceni. Docasna doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Evropské komisi, ktera dne

16. kvétna 2025 vydala pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.

Jakmile vybor PRAC prezkoumani dokonci, pfeda konecna doporuceni Vyboru pro humanni lécivé
piipravky (CHMP), ktery méa na starosti otazky tykajici se humannich 1é&ivych pripravkd a ktery prijme
stanovisko. Zavérecna faze tohoto postupu prezkoumani spociva v tom, ze Evropska komise pfijme
pravné zavazné rozhodnuti, které je platné pro vSechny Clenské staty EU.
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