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Ixchiqg: midlertidig begreensning om vaccination af
personer i alderen 65 ar og derover ophaeves

Vaccinen ma kun anvendes, hvis der er en betydelig risiko for chikungunya,
og efter ngje overvejelse af fordele og risici.

Den 24. juli 2025 godkendte EMA's Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) anbefalingen fra
agenturets sikkerhedsudvalg (PRAC) efter en gennemgang af alvorlige bivirkninger ved Ixchiq (en
levende svaekket chikungunya-vaccine).

Den tidligere midlertidige begraensning af vaccinationen af personer pa 65 ar og derover, som blev
indfgrt i forbindelse med gennemgangen, vil nu blive ophaevet.

For personer i alle aldre gaelder det dog, at vaccinen kun bgr gives, ndr der er en betydelig risiko for
chikungunya-infektion, og efter ngje overvejelse af fordele og risici.

Ixchiq blev godkendt i Den Europaeiske Union i juni 2024. Ved starten af gennemgangen var der blevet
brugt omkring 36 000 doser af vaccinen verden over. Produktinformationen for Ixchiq vil blive
opdateret med de seneste anbefalinger.

Hvad sikkerhedsdataene viser

Der blev indberettet alvorlige bivirkninger ved vaccinen, hovedsagelig hos personer i alderen 65 3r og
derover og hos personer med flere underliggende sygdomme. Disse bivirkninger forvaerrede
patienternes sygdomstilstand eller forringede deres generelle helbredstilstand, hvilket i nogle tilfaelde
fgrte til hospitalsindlaeggelse og dgd.

Mange af de indberettede alvorlige bivirkninger svarer til symptomer pa chikungunya-infektion og
omfatter feber, utilpashed, appetitlgshed og forvirring, som kan fgre til fald. Chikungunya-lignende
symptomer er for det meste milde, men nogle voksne (ca. 2 ud af 100 personer) kan udvikle
alvorligere symptomer.

Gennemgangen omfattede ogsa tilfeelde af hjernebetaendelse (encephalitis) med symptomer sdsom
forvirring, sgvnighed, feber og hovedpine. Tilfaelde af encephalitis er sjaeldne, og hyppigheden af dem
er ukendt.
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Fordele og risici hos aeldre

Selv om de alvorligste bivirkninger forekom hos aldre, er Ixchiq effektivt til at udlgse produktionen af
antistoffer mod chikungunya-virusset, hvilket kan veere af saerlig fordel for aldre, der har gget risiko
for alvorlig chikungunya-infektion.

Vaccinen bgr derfor kun gives, ndr der er en betydelig risiko for chikungunya-infektion, og efter ngje
overvejelse af fordele og risici.

Personer med svaekket immunforsvar

Sundhedspersoner mindes om, at Ixchiq ikke ma gives til personer, hvis immunforsvar er svaekket pé’a

grund af sygdom eller medicinsk behandling. Personer med svaekket immunforsvar har stgrre risiko for
at f& komplikationer af vacciner, der indeholder levende, svaekkede virus, sasom Ixchiq.

Vaccinen er allerede kontraindiceret hos personer med svaekket immunforsvar, og kontraindikationen
er fortsat gaeldende.

Oplysninger til offentligheden

e Nogle personer har haft alvorlige bivirkninger efter vaccination med Ixchiq. De bergrte personer
var hovedsagelig 65 &r eller derover eller havde kroniske sygdomme.

e De mest alvorlige bivirkninger ligner symptomer pa chikungunya-infektion og omfatter feber,
utilpashed, appetitlgshed og forvirring, som kan fgre til fald.

o Der har ogsd varet sjaeldne tilfselde af hjernebetaendelse (encephalitis), som har medfgrt
symptomer som forvirring, sgvnighed, feber og hovedpine. Hvis du oplever disse symptomer, skal
du straks sgge lsegehjeelp.

e Fortael det til din sundhedsperson, hvis din almene helbredstilstand eller en anden medicinsk
tilstand forveerres hurtigt efter vaccinationen.

» Ixchiq far kroppen til at danne antistoffer mod chikungunya-virusset, hvilket kan vaere en seerlig
fordel for seldre med gget risiko for komplikationer ved chikungunya-sygdommen.

« Inden vaccinationen med Ixchiq vil din sundhedsperson overveje din risiko for at fa chikungunya-
infektion, og ngje afveje fordele og risici ved vaccination.

e Spgrg din sundhedsperson, hvis der er mere, du vil vide om at tage vaccinen.
Information til sundhedspersoner

« Den midlertidige kontraindikation for personer pa 65 ar og derover, som var gaeldende under
gennemgangen, er nu blevet ophavet.

e Vaccinen bgr kun gives, nar der er en betydelig risiko for at erhverve chikungunya-infektion, og
efter ngje overvejelse af fordele og risici.

e En gennemgang af sikkerhedsdataene har vist 28 tilfeelde af alvorlige bivirkninger ved Ixchiq, der
hovedsagelig forekom hos personer i alderen 65 ar og derover, og hos personer med flere kroniske
eller ikke-regulerede sygdomstilstande sdsom hjerte-kar-sygdomme, diabetes mellitus eller kronisk
nyresygdom.
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e Blandt bivirkningerne er encephalitis og chikungunya-lignende symptomer, som kan forvaerre
patienters sygdomstilstand eller forringe deres generelle helbredstilstand. Tre af de indberettede
tilfeelde havde dgdelig udgang.

e /Eldre mennesker kan drage stgrst fordel af vaccination, da denne gruppe har stgrre risiko for
alvorlig eller kompliceret chikungunya-sygdom.

En direkte meddelelse for sundhedspersoner (DHPC) vil blive sendt til sundhedspersoner, der ordinerer
eller administrerer laegemidlet. Meddelelsen vil desuden blive offentliggjort pd en seerlig side pd EMA's
websted.

Yderligere information om laegemidlet

Ixchiq er en vaccine, der anvendes til at beskytte personer i alderen 12 ar og derover mod
chikungunya. Den indeholder en stamme af chikungunya-virusset, som er blevet svaekket.

N&r en person vaccineres med Ixchiq, opfatter immunforsvaret det svaekkede virus som "fremmed" og
danner antistoffer mod det. Hvis personen senere kommer i kontakt med chikungunya-virusset, vil
immunforsvaret veere i stand til at bekeempe virusset mere effektivt og dermed bidrage til at beskytte
personen mod chikungunya.

De fleste personer, der er smittet med chikungunya-virusset, udvikler symptomer inden for 3-7 dage.
De mest almindelige symptomer pa akut sygdom er feber og ledsmerter. Andre symptomer kan veere
hovedpine, muskelsmerter, haevelse i leddene eller udslat. De fleste patienter kommer sig inden for en
uge, men nogle far ledsmerter i flere maneder eller laengere, hvilket kan veere invaliderende. En lille
del af patienterne kan udvikle alvorlig akut sygdom, som kan fgre til multiorgansvigt, og som oftest
observeres hos nyfgdte, der eksponeres for virusset under fodslen, og hos voksne over 65 ar.

Yderligere oplysninger om proceduren

Den fornyede gennemgang af Ixchiq blev indledt den 5. maj 2025 efter anmodning fra Europa-
Kommissionen i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC), der har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og
som har fremsat et saet anbefalinger.

PRAC's anbefalinger blev sendt til Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP), der har ansvar
for alle spgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og som vedtog agenturets udtalelse. CHMP's
udtalelse blev sendt til Europa-Kommissionen, som traf en endelig juridisk bindende afggrelse med
gyldighed i alle EU's medlemsstater den 12. september 2025.
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