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Euroopa Ravimiamet alustab Ixchiqgi labivaatamist
(norgestatud Chikungunya viirushaiguse elusvaktsiin)
Labivaatamismenetluse ajal ei tohi vaktsiini kasutada 65-aastastel ja
vanematel inimestel.

EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee alustas Ixchiqi (Chikungunya viirushaiguse norgestatud
elusvaktsiin) labivaatamist parast seda, kui oli teatatud rasketest kdrvalndhtudest eakatel.

Paljudel neist oli ka muid haigusi ning nende kdrvalnahtude tédpne pdhjus ja seos vaktsiiniga ei ole veel
maaratud.

Seni on seda vaktsiini saanud 62-89-aastastel kogu maailmas teatatud 17 raskest kdrvalnahust,
sealhulgas kahest surmajuhtumist.

Arvestades, et Ixchigi uuringud hdlmasid peamiselt alla 65-aastasi ja valdav enamik raskeid juhtumeid
esines vahemalt 65-aastastel, soovitab komitee vaktsiini kasutamist ajutiselt piirata.

Ajutise meetmena ei tohi kuni pdhjaliku l&dbivaatamise 16puni kasutada Ixchigit 65-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Vaktsineerimist Ixchigiga voib jétkata alla 65-aastastel patsientidel
vastavalt ametlikele soovitustele.

Lisaks uuele piirangule tuletab komitee tervishoiutddtajatele meelde, et Ixchigit ei tohi anda
inimestele, kelle immuunsiisteem on haiguse vdi ravi tottu ndrgenenud. Nérgenenud
immuunstlsteemiga inimestel on suurem risk ndorgestatud elusviirusi sisaldavate vaktsiinide tisistuste
tekkeks, olenemata vanusest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatab nild labi kdik olemasolevad andmed, et hinnata
vaktsiini kasulikkust ja riske, ning esitab soovituse, kas muuta mitgiloa tingimusi.

Chikungunya viirushaigus on saaskede kaudu leviv haigus, mida pdhjustab Chikungunya viirus. Seda
esineb peamiselt troopikas ja subtroopikas. Simptomid on naiteks palavik, liigesevalu, peavalu,
lihasvalu, liigeseturse ja 166ve. Enamik patsiente terveneb lihe nddala jooksul, kuid monel patsiendil
pusib liigesevalu mitu kuud v6i kauem ja vaikesel osal patsientidest vdib tekkida raske &ge haigus, mis
vOib pohjustada mitme elundi puudulikkust.

Ixchiq kiideti heaks Chikungunya viirushaiguse vastase (iheannuselise vaktsiinina 28. juunil 2024. Kogu
maailmas on kasutatud ligikaudu 43 400 annust.

ELis/EMPs turustatakse vaktsiini Austrias, Belgias, Luksemburgis, Madalmaades, Norras, Prantsusmaal,
Rootsis, Saksamaal, Soomes ja Taanis.
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Teave iildsusele

e Monel inimesel on parast Ixchigiga vaktsineerimist esinenud raskeid kdrvalnahte.

e Ettevaatusmeetmena ei tohi EMA labivaatamise ajal vaktsiini anda 65-aastastele ja vanematele
inimestele.

e Ixchiqit ei tohi anda ka inimestele, kelle immuunsiisteem on haiguse vodi ravi tdttu ndrgenenud,
sOltumata vanusest.

Tervishoiutootajate teave

¢ EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatab Ixchiqi |&bi parast teadete saamist raskete
kdrvalnahtude kohta eakatel.

e Seni on 62-89-aastastel teatatud 17 raskest juhust, millest kaks I6ppesid surmaga. Uks surnu oli
84-aastane mees, kellel tekkis entsefaliit. Teine oli 77-aastane Parkinsoni tdvega mees, kellel
stivenesid neelamisraskused ja vdisid pdhjustada aspiratsioonipneumooniat.

e Modlemad surmloppega juhtumid toimusid Prantsusmaa La Réunioni lilemeredepartemangus, kus
toimub vaktsineerimiskampaania parast hiljutist Chikungunya viirushaiguse puhangut.

e Arvestades, et Ixchigi uuringud hdlmasid peamiselt alla 65-aastasi ning valdav osa rasketest
juhtumitest olid seotud vahemalt 65-aastastega, soovitab komitee ajutiselt vaktsiini kasutamist
piirata. Pohjaliku ldbivaatamismenetluse toimumise ajal on Ixchiq vastundidustatud véhemalt 65-
aastastele taiskasvanutele.

e Lisaks tuletab EMA tervishoiutdttajatele meelde, et Ixchiq on vastunaidustatud inimestele, kellel on
immuunpuudulikkus voi immuunsupressioon haiguse voi ravi tottu. Need on naiteks kaasasiindinud
immuunpuudulikkuse, hematoloogiliste vahktdbede ja soliidtuumoritega patsiendid, HIV-
infektsiooniga patsiendid, kellel on raske immuunpuudulikkus, ning keemiaravi voi pikaajalist
immunosupressiivset ravi saavad patsiendid.

e Tervishoiutootajate teatis saadetakse asjaomastele tervishoiutdodtajatele. Tervishoiutéotajate teatis
avaldatakse ka EMA veebilehe erilehel.

e Ixchiqi ravimiteavet ajakohastatakse uusimate soovitustega vdhemalt 65-aastastele
taiskasvanutele.

Vaktsiini lisateave

Ixchig on vaktsiin, mida kasutatakse 12-64-aastaste kaitseks Chikungunya viirushaiguse eest. See
sisaldab Chikungunya viiruse tiilve, mida on ndrgestatud, et see ei pohjustaks haigust.

Kui inimesele manustatakse Ixchigit, peab immuunsiisteem ndrgestatud viirust vodraks ja tekitab selle
vastu antikehi. Kui inimene puutub Chikungunya viirusega hiljem uuesti kokku, suudab
immuunststeem viirusega efektiivsemalt vOidelda ja seega kaitsta vaktsineeritut Chikungunya
viirushaiguse eest.

Menetluse lisateave

Ixchigi |&bivaatamist alustati Euroopa Komisjoni ndudel méaaruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 alusel.
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Labivaatamist teostab inimravimite ohutuskiisimuste hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes esitas labivaatamise alguses ajutised soovitused. Komitee ajutised
soovitused saadeti Euroopa Komisjonile, kes tegi 16. mail 2025 Giguslikult siduva otsuse, mida
kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.

Kui taielik labivaatamine on valmis, edastatakse I0plikud soovitused inimravimitega seotud kisimuste
eest vastutavale inimravimite komiteele (CHMP), kes votab vastu arvamuse. Labivaatamismenetluse
viimases etapis votab Euroopa Komisjon vastu diguslikult siduva otsuse, mis on kohaldatav kdigis
liikmesriikides.
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