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EMA leitet Uberpriifung von Ixchiq (attenuierter
Chikungunya-Lebendimpfstoff) ein

Wahrend der Uberpriifung darf der Impfstoff nicht bei Personen ab 65 Jahren
angewendet werden.

Der Sicherheitsausschuss der EMA (PRAC) hat eine Uberpriifung von Ixchiqg (eines attenuierten
Chikungunya-Lebendimpfstoffs) eingeleitet, nachdem schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse bei
alteren Menschen gemeldet wurden.

Viele der betroffenen Personen hatten auch andere Erkrankungen, und die genaue Ursache fiir diese
unerwiinschten Ereignisse und ihr Zusammenhang mit dem Impfstoff wurden noch nicht ermittelt.

Bisher wurden bei Personen im Alter zwischen 62 und 89 Jahren, die den Impfstoff erhielten, weltweit
17 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse gemeldet, darunter zwei Falle, die zum Tod flihrten.

Da an den Studien zu Ixchiq hauptsachlich Personen unter 65 Jahren teilnahmen und die Giberwiegende
Mehrheit der schwerwiegenden Ereignisse Personen Uber 65 Jahren betraf, empfiehlt der Ausschuss
voriibergehend eine Beschrankung der Anwendung des Impfstoffs.

Als voriibergehende MaBnahme, das heiBt, solange die eingehende Uberpriifung lauft, darf Ixchiq bei
Personen ab 65 Jahren nicht angewendet werden. Die Ixchig-Impfung kann gemaB den offiziellen
Empfehlungen bei Personen unter 65 Jahren fortgesetzt werden.

Zusatzlich zu der neuen Beschrankung erinnert der Ausschuss die Angehoérigen der Gesundheitsberufe
daran, dass Ixchiq nicht bei Personen angewendet werden darf, deren Immunsystem aufgrund einer
Erkrankung oder einer medizinischen Behandlung geschwacht ist. Personen mit geschwéachtem
Immunsystem haben unabhangig von ihrem Alter ein gréoBeres Risiko fir Komplikationen durch
Impfstoffe, die abgeschwachte Lebendviren enthalten.

Der PRAC wird nun alle verfiigbaren Daten Uberprifen, um den Nutzen und die Risiken des Impfstoffs
zu bewerten und eine Empfehlung zu der Frage auszusprechen, ob die Bedingungen der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen geandert werden sollen.

Chikungunya ist eine durch Micken Ubertragene Krankheit, die durch das Chikungunya-Virus
verursacht wird. Sie kommt hauptsachlich in tropischen und subtropischen Regionen vor. Zu den
Symptomen gehoren Fieber, Gelenkschmerzen, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Gelenkschwellungen und Ausschlag. Die meisten Patienten erholen sich innerhalb einer Woche, einige
entwickeln jedoch Gelenkschmerzen, die liber mehrere Monate oder langer anhalten, und bei einem
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kleinen Anteil der Patienten kann es zu einer schweren akuten Erkrankung kommen, die zu
Multiorganversagen fliihren kann.

Ixchig wurde am 28. Juni 2024 als Einzeldosis-Impfstoff fir Chikungunya zugelassen. Weltweit wurden
etwa 43 400 Dosen angewendet.

In der EU/im EWR ist der Impfstoff in Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Luxemburg, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich und Schweden erhéltlich.

Informationen fiir die Offentlichkeit

e Bei einigen Personen kam es nach der Impfung mit Ixchiq zu schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen.

e Als VorsichtsmaBnahme wahrend der Uberpriifung durch die EMA darf der Impfstoff nicht bei
Personen ab 65 Jahren angewendet werden.

e Ixchiq darf auch nicht bei Personen angewendet werden, die unabhangig von ihrem Alter aufgrund
einer Erkrankung oder einer medizinischen Behandlung ein geschwachtes Immunsystem haben.

Informationen fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

e Der Sicherheitsausschuss der EMA (PRAC) Uberprift Ixchig, nachdem schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse bei dlteren Menschen gemeldet wurden.

e Bisher wurden 17 schwere Falle bei Personen im Alter von 62 bis 89 Jahren gemeldet, von denen
zwei zum Tod fuhrten. Einer der todlichen Falle betraf einen 84-jahrigen Mann, der an Enzephalitis
erkrankte. Der zweite betraf einen 77-jahrigen Mann mit Parkinson-Krankheit, bei dem sich die
Schluckbeschwerden verschlimmerten, was méglicherweise zu einer Aspirationspneumonie flihrte.

o Die beiden Todesfélle ereigneten sich in dem franzdsischen Ubersee-Departement La Réunion, in
dem nach einem kiirzlichen Chikungunya-Ausbruch eine Impfkampagne im Gange ist.

e Da an den Studien zu Ixchig hauptsachlich Personen unter 65 Jahren teilnahmen und die
Uberwiegende Mehrheit der schweren Falle Personen Uber 65 betraf, empfiehlt der Ausschuss
voribergehend die Beschrankung der Anwendung des Impfstoffs. Wahrend der eingehenden
Uberpriifung wird Ixchig bei Erwachsenen ab 65 Jahren kontraindiziert sein.

e Darlber hinaus erinnert die EMA die Angehérigen der Gesundheitsberufe daran, dass Ixchiq bei
Personen kontraindiziert ist, die aufgrund einer Erkrankung oder einer medizinischen Behandlung
einen Immunmangel aufweisen oder immungeschwacht sind. Dazu gehdren Patienten mit
angeborener Immunschwdache, hdmatologischen Krebserkrankungen und soliden Tumoren,
Patienten mit HIV-Infektion, die stark immungeschwacht sind, und Patienten, die eine
Chemotherapie oder eine langfristige immunsuppressive Therapie erhalten.

e Die einschlagigen Angehorigen der Gesundheitsberufe erhalten eine direkte Mitteilung an das
medizinische Fachpersonal (DHPC). Die DHPC wird zudem auf einer speziellen Seite auf der
Website der EMA verdéffentlicht.

e Die Produktinformation fir Ixchiq wird durch die neueste Empfehlung in Bezug auf Personen ab
65 Jahren erganzt.
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Weitere Informationen iiber den Impfstoff

Ixchiq ist ein Impfstoff, der zum Schutz von Personen im Alter von 12 bis 64 Jahren vor der
Chikungunya-Krankheit angewendet wird. Er enthalt einen Stamm des Chikungunya-Virus, der
attenuiert (abgeschwacht) wurde, sodass er keine Erkrankung verursacht.

Wird einer Person Ixchiq verabreicht, erkennt das Immunsystem das abgeschwachte Virus als
~korperfremd" und bildet Antikérper dagegen. Falls die Person spater mit dem Chikungunya-Virus in
Kontakt kommt, ist das Immunsystem in der Lage, das Virus wirksamer abzuwehren und so die Person
vor Chikungunya zu schitzen.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung von Ixchiq wurde auf Antrag der Europdischen Kommission gemaB Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingeleitet.

Die Uberpriifung wird vom Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC)
durchgefihrt, der fir die Bewertung von Sicherheitsfragen bei Humanarzneimitteln zustandig ist und
zu Beginn der Uberpriifung vorldufige Empfehlungen abgegeben hat. Die vorldufigen Empfehlungen des
PRAC wurden an die Europdische Kommission weitergeleitet, die am 16. Mai 2025 eine
rechtsverbindliche Entscheidung erlieB, die in allen EU-Mitgliedstaaten glltig ist.

Sobald die Uberpriifung vollstandig abgeschlossen ist, werden die abschlieBenden Empfehlungen des
PRAC an den Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP), der fir Fragen zu Humanarzneimitteln
zustandig ist, weitergeleitet; dieser wird ein Gutachten verabschieden. Die letzte Phase des
Uberpriifungsverfahrens ist der Erlass einer rechtsverbindlichen Entscheidung durch die Européische
Kommission, die in allen EU-Mitgliedstaaten giiltig ist.
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