EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12. september 2025
EMA/240749/2025

Ixchig: vahemalt 65-aastaste vaktsineerimise ajutine
piirang tluhistatakse

Vaktsiini tohib kasutada ainult siis, kui esineb oluline Chikungunya
viirushaiguse risk, ning parast kasulikkuse ja riskide hoolikat kaalutlemist

24. juulil 2025 kiitis EMA inimravimite komitee (CHMP) parast Ixchigi (Chikungunya viiruse
norgestatud elusvaktsiin) raskete kdrvalnéhtude lébivaatamise menetlust heaks ameti ohutuskomitee
(PRAC) soovituse.

Varasem vahemalt 65-aastaste vaktsineerimise ajutine piirang, mis kehtestati labivaatamismenetluse
ajal, niud tuhistatakse.

Samas tohib mis tahes vanuses inimestele vaktsiini manustada tksnes Chikungunya viirusinfektsiooni
olulise riski korral ning parast kasulikkuse ja riskide hoolikat kaalutlemist.

Ixchiq sai Euroopa Liidus mudgiloa juunis 2024. Labivaatamismenetluse alguse ajaks oli kasutatud
kogu maailmas ligikaudu 36 000 vaktsiiniannust. Ixchigi ravimiteavet uuendatakse uusimate soovituste
kohaselt.

Ohutusandmed

Vaktsiini rasketest kdrvalndhtudest on teatatud peamiselt patsientidel, kes on vahemalt 65-aastased ja
kellel on mitu kaasuvat terviseprobleemi. Need kdrvalndhud halvendasid patsientide terviseprobleeme
vOi halvendasid lldtervist, mis mdnel juhul vajas haiglaravi voi pohjustas surma.

Paljud teatatud rasked kdrvalnahud sarnanevad Chikungunya viirusinfektsiooni siimptomitega, naiteks
palavik, halb enesetunne, isutus ja segasus, mis voivad pohjustada kukkumist. Chikungunya-taolised
simptomid on enamasti kerged, kuid monel tdiskasvanul (ligikaudu 2 inimesel 100st) véivad need olla
raskemad.

Labivaatamismenetluses kasitleti ka entsefaliidi (peaajupdletiku) juhtumeid, mille simptomid olid
naiteks segasus, unisus, palavik ja peavalu. Entsefaliidi juhtumeid esineb harva ja nende
esinemissagedus ei ole teada.
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Kasulikkus ja riskid eakatel

Kuigi kdige raskemad korvalndhud esinesid eakatel, on Ixchiq efektiivne Chikungunya viiruse vastaste
antikehade tekitamisel, mis vdivad olla eelkdige kasulikud eakatele, kellel on suurem raske
Chikungunya viirusinfektsiooni tekke risk.

Vaktsiini tohib seeparast manustada tksnes Chikungunya viirusinfektsiooni olulise riski korral ning
parast kasulikkuse ja riskide hoolikat kaalutlemist.

Norgenenud immuunsiisteemiga inimesed

Tervishoiutootajatele tuletatakse meelde, et Ixchigit ei tohi manustada inimestele, kelle
immuunsisteem on haiguse voi ravi tottu ndrgenenud. Norgenenud immuunsiisteemiga inimestel on
suurem risk ndrgestatud elusviirusi sisaldavate vaktsiinide (nt Ixchiq) tisistuste tekkeks.

Vaktsiin on juba vastunaidustatud ndrgenenud immuunsiisteemiga inimestele ja vastunaidustus jaab
kehtima.

Teave lildsusele

e Monel inimesel on parast Ixchigiga vaktsineerimist tekkinud raskeid korvalnahte. Kérvalnahud
esinesid peamiselt inimestel, kes olid vahemalt 65-aastased voi kellel oli kroonilisi
terviseprobleeme.

e Koige raskemad kdrvalndhud sarnanevad Chikungunya viirusinfektsiooni simptomitega ja on
naiteks palavik, halb enesetunne, isutus ja segasus, mis véivad pdhjustada kukkumist.

e Samuti on harva tekkinud entsefaliidi (peaajupdletiku) juhtumeid, mis pdhjustavad selliseid
sumptomeid nagu segasus, unisus, palavik ja peavalu. Kui teil tekivad need siimptomid, péérduge
kohe arsti poole.

e Teatage oma tervishoiuttotajale, kui teie Uldtervis voi muu terviseprobleem halveneb varsti parast
vaktsineerimist.

e Ixchiq tekitab organismis Chikungunya viiruse vastaseid antikehi, mis vdivad olla eelkdige
kasulikud eakatele, kellel on Chikungunya viirushaiguse tisistuste tekke suurenenud risk.

e Enne Ixchigi manustamist kaalutleb tervishoiutddtaja teie riski nakatuda Chikungunya viirusega
ning kaalutleb hoolikalt vaktsineerimise kasulikkust ja riske.

e Kui teil on kisimusi vaktsiini votmise kohta, p66rduge oma tervishoiutéétaja poole.
Tervishoiutootajate teave

e Labivaatamismenetluse ajal kehtinud ajutine vastundidustus vahemalt 65-aastastele inimestele on
nuud tdhistatud.

e Vaktsiini tohib manustada ainult siis, kui on olemas Chikungunya viirusinfektsiooni oluline risk, ning
parast kasulikkuse ja riskide hoolikat kaalutlemist.

¢ Ohutusandmete labivaatamise menetlusel selgus, et Ixchiqgi kasutamisel esines 28 raske
korvalnahu juhtu, mis esinesid peamiselt inimestel, kes olid vdhemalt 65-aastased ja kellel oli mitu
kroonilist vOi ohjamata terviseprobleemi, naiteks siidame-veresoonkonna haigused, diabeet voi
krooniline neeruhaigus.
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e Kdrvalndhud on naiteks entsefaliit ja Chikungunya-taolised simptomid, mis vdivad halvendada
patsientide terviseprobleeme voi Uldtervist. Kolm teatatud juhtumit olid surmldppega.

e Vaktsineerimine vdib kdige kasulikum olla eakatele, sest sellel rihmal on raske voi tlsistunud
Chikungunya viirushaiguse tekke suurem risk.

Tervishoiutottajate teatis saadetakse ravimit maaravatele voi manustavatele tervishoiutddtajatele.
Tervishoiutdotajate teatis avaldatakse ka EMA veebilehe erilehel.

Ravimi lisateave

Ixchiqg on vaktsiin, mida kasutatakse vahemalt 12-aastaste kaitseks Chikungunya viirushaiguse eest.
See sisaldab Chikungunya viiruse norgestatud tlve.

Kui inimesele manustatakse Ixchiqit, peab immuunsilisteem ndrgestatud viirust vooraks ja tekitab selle
vastu antikehi. Kui inimene puutub Chikungunya viirusega hiljem uuesti kokku, suudab
immuunsisteem viirusega efektiivsemalt voidelda ja seega kaitsta vaktsineeritut Chikungunya
viirushaiguse eest.

Enamikul Chikungunya viirusega nakatunud patsientidest tekivad siimptomid 3-7 p&eva jooksul. Ageda
haiguse kdige sagedamad siimptomid on palavik ja liigesevalu. Muud simptomid voivad olla naiteks
peavalu, lihasevalu, liigeseturse vdi 166ve. Enamik patsiente terveneb nadala jooksul, kuid mdnel pisib
liigesevalu mitu kuud voi kauem, mis vdib tekitada puuet. Vaikesel osal patsientidest voib tekkida
raske dge haigus, mis vOib pdhjustada mitme elundi puudulikkust ning mida kdige sagedamini
taheldatakse vastsiindinutel, kes puutusid viirusega kokku stinnituse ajal, ja lle 65-aastastel
taiskasvanutel.

Menetluse lisateave

Ixchiqi l&bivaatamismenetlust alustati 5. mail 2025 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC), kes koostas soovitused.

Riskihindamise komitee soovitused saadeti seejdrel inimravimite komiteele (CHMP), kes vastutab
inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite
komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 12. septembril 2025 I6pliku diguslikult siduva
otsuse, mida kohaldatakse kdigis ELi liikmesriikides.
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