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Ixchig: doCasné omezeni ockovani osob starsich 65 let
bude zruseno

Vakcina se ma pouzivat pouze v pripadé, ze existuje vyznamné riziko
onemocnéni zpldsobeného virem chikungunya, a po peclivém zvazeni pFinosd
a rizik

Dne 24. Cervence 2025 schvalil Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro
IéCivé pripravky doporuceni vyboru agentury pro otazky bezpecnosti (PRAC) v navaznosti na prezkum
zavaznych nezadoucich G&inkl Ié&ivého pFipravku Ixchiq (Zivé atenuované vakciny proti onemocnéni
zplsobenému virem chikungunya).

PFedchozi docasné omezeni tykajici se ockovani osob ve véku 65 let a starsich, které bylo zavedeno
béhem prezkumu, bude nyni zruseno.

U osob vsech vékovych kategorii by vSak vakcina méla byt podavana pouze v pfipadé, Ze existuje
vyznamné riziko nakaZeni virem chikungunya, a po peclivém zvazeni pfinos( a rizik.

Pripravek Ixchiq byl v Evropské unii registrovan v ¢ervnu 2024. V dobé zahajeni prezkumu bylo na
celém svété pouzito priblizné 36 000 davek této vakciny. Informace o pfipravku pro IéCivy pfipravek
Ixchiq budou aktualizovény tak, aby zahrnovaly nejnovéjsi doporuceni.

Co ukazuji udaje o bezpecnosti

Zavazné nezadouci Ucinky vakciny byly hlaseny zejména u osob ve véku 65 let a starSich a u osob
s vice zakladnimi onemocnénimi. Tyto nezadouci Ucinky vyvolaly zhorSeni onemocnéni nebo celkového
zdravi pacientl, co? v nékterych pFipadech vedlo k hospitalizaci a imrti.

Mnohé ozndmené zavazné nezadouci U&inky se podobaji ptiznaklim infekce virem chikungunya a
zahrnuji hore¢ku, malatnost (celkovy pocit nemoci), ztratu chuti k jidlu a zmatenost, jez mze vést
k padim. Pfiznaky podobné onemocnéni zplsobenému virem chikungunya jsou vétsinou mirné, ale
u nékterych dospélych (pfiblizné u 2 osob ze 100) se mohou rozvinout zavaznéjsi priznaky.

PFezkum se rovnéz zabyval pfipady encefalitidy (zanétu mozku) s priznaky, jako je zmatenost,
ospalost, horecka a bolest hlavy. Pripady encefalitidy jsou vzacné a cetnost jejich vyskytu neni znama.
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PFinosy a rizika u starsich osob

Jakkoli se nejzavaznéjsi nezadouci ucinky vyskytly u starsich osob, pripravek Ixchig Gcinné vyvolava
tvorbu protildtek proti viru chikungunya, coz mézZe byt pro starsi osoby, u nichZ existuje zvy3ené riziko
zadvazného nakaZzeni virem chikungunya, vyznamnym pfinosem.

Vakcina by proto méla byt podavana pouze v pripad€, ze existuje vyznamné riziko nakazeni virem
chikungunya, a po peclivém zvaZeni prinosu a rizik.

Osoby s oslabenym imunitnim systémem

Zdravotnickym pracovnikim se pfipomind, Ze pFipravek Ixchiq nesmi byt podavan osobam, jejichz
imunitni systém je oslaben v disledku onemocnéni nebo Ié¢by. Osoby s oslabenym imunitnim
systémem jsou vystaveny vy$&imu riziku komplikaci zplsobenych vakcinami obsahujicimi Zivé
atenuované viry, jako je pfipravek Ixchig.

Vakcina je jiz kontraindikovéna u osob s oslabenym imunitnim systémem a tato kontraindikace z(istava
v platnosti.

Informace pro vefrejnost

e U nékterych lidi se po ockovani pripravkem Ixchiq vyskytly zavazné nezadouci ucinky. Postizeny
byly zejména osoby ve véku 65 let a starsi nebo osoby s chronickymi onemocnénimi.

o Nejzavaznéjéi nezadouci G¢inky se podobaji priznakim infekce virem chikungunya a zahrnuji
hore¢ku, malatnost (celkovy pocit nemoci), ztratu chuti k jidlu a zmatenost, jez mdze vést
k padim.

o Vyskytly se také vzacné pfipady encefalitidy (zan&tu mozku), kterd zplsobuje ptiznaky, jako je
zmatenost, ospalost, horecka a bolest hlavy. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, okamzité
vyhledejte lékafskou pomoc.

e Informujte zdravotnického pracovnika, pokud se Vase celkové zdravi nebo jiné onemocnéni brzy po
ocCkovani zhorsi.

o Pripravek Ixchiq vytvaFi v téle protilatky proti viru chikungunya, coz mize byt pfinosné zejména
pro star$i osoby, u nichZ existuje vy$$i riziko komplikaci vyvolanych onemocnénim zpdsobenym
virem chikungunya.

e Predtim, nez Vam bude pfipravek Ixchig podan, posoudi zdravotnicky pracovnik Vase riziko
nakazeni virem chikungunya a peclivé zvazi pfinosy a rizika o¢kovani.

e Mate-li jakékoli otazky ohledné vakciny, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

o Docasna kontraindikace u osob ve véku 65 let a starsich, kterd byla zavedena v pribé&hu
pfezkumu, je nyni zrusena.

e Vakcina by méla byt podavana pouze v pfipadé, Ze existuje vyznamné riziko nakazeni virem
chikungunya, a po peclivém zvazeni ptinost a rizik.

e Piezkum Udajd o bezpeénosti odhalil 28 pFipadd zavaznych nezaddoucich G¢inkd pFipravku Ixchiq,
které se vyskytly zejména u osob ve véku 65 let a starSich a u osob s viceCetnymi chronickymi
nebo nekontrolovanymi onemocnénimi, jako jsou kardiovaskularni onemocnéni, diabetes mellitus
nebo chronické onemocnéni ledvin.
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e K nezadoucim G&inkim patfi encefalitida a ptiznaky podobné onemocnéni zplisobenému virem
chikungunya, které mohou vést ke zhoréeni onemocnéni nebo celkového zdravi pacientl. TFi
z hlagenych piipadl vedly k umrti.

e  Starsi lidé mohou mit z o¢kovani nejvétsi prospéch, nebot tato skupina je vystavena vyssimu riziku
vazného nebo komplikovaného onemocnéni zplsobeného virem chikungunya.

PFisludnym zdravotnickym pracovnikdm, ktefi tento 1é¢ivy pFipravek pfedepisuji nebo podavaji, bude
rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC). Tento dopis bude rovnéz zverejnén na
vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o lécivém pripravku

Pripravek Ixchiq je vakcina, ktera se pouziva k ochrané osob ve véku 12 let a starsich proti
onemocnéni zplsobenému virem chikungunya. Obsahuje kmen viru chikungunya, ktery byl atenuovan
(oslaben).

Jakmile je oCkované osobé podan pripravek 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 Gcinné&ji a pomahat ji chranit pred
onemocnénim zplsobenym virem chikungunya.

U vétsiny osob nakazenych virem chikungunya se pfiznaky objevi béhem 3-7 dn{. Nejéast&jsimi
priznaky akutniho onemocnéni jsou hore¢ka a bolest kloubd. Mezi dalsi priznaky mize patfit bolest
hlavy, bolest sval{, otok kloubl nebo vyrazka. Vétsina pacientl se uzdravi b&hem jednoho tydne,
u nékterych vak bolest kloub{ pretrvava po dobu nékolika mésici nebo déle, coz mlze pacienty
vyfazovat z b&zného Zivota. U malé &asti pacientl se mdzZe rozvinout zavazné akutni onemocnéni,
které mizZe vést k selhani vice organ( a které je nejéastéji pozorovano u novorozencl vystavenych
viru béhem porodu a u dospélych starsich 65 let.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum pripravku Ixchiq byl zahajen dne 5. kvétna 2025 na zadost Evropské komise podle Clanku 20
natizeni (ES) €. 726/2004.

Pfezkum proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpeénosti u humannich 1é¢ivych pripravki, ktery vydal soubor doporuéeni.

Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery ma na
starosti otdzky tykajici se humannich Ié¢ivych pFipravkl a ktery v této vé&ci pfijal stanovisko agentury.
Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 12. zafi 2025 vydala konec¢né
pravné zdvazné rozhodnuti platné ve vsech ¢lenskych statech EU.
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