LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiin ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
IXCHIQ-injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Chikungunya-rokote (eldvd)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi annos (0,5 ml) sisaltda:
Chikungunya-viruksen (CHIKV) kanta A5SnsP3 (elévé, heikennetty)* vahintéén 3,0 logio TCIDso**

* Tuotettu Vero-soluissa
** Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmasti

Tama tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja (GMO).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten.

Ennen kayttokuntoon saattamista kylmakuivattu rokote on homogeeninen jauhe, joka on vériltddn
valkoisesta hieman kellertdvadn. Liuotin on kirkas ja vériton neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

IXCHIQ on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon chikungunya-viruksen (CHIKV) aiheuttaman
taudin ehkéisemiseksi 12—64-vuotiailla henkil6illa.

Tamaén rokotteen kayton tulee olla virallisten suositusten mukaista.
4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Vihintddn 12-vuotiaat henkilot

IXCHIQ annetaan yhtend 0,5 ml annoksena.

Uudelleenrokotus (tehosteannos)

Uudelleenrokotuksen tarvetta ei ole osoitettu.



Alle 12-vuotiaat pediatriset potilaat

IXCHIQ:n turvallisuutta ja immunogeenisuutta alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla alle 12-vuotiaista lapsista.

Antotapa

Vain lihaksensisdiseen injektioon injektion kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

IXCHIQ pitad antaa lihaksensisdisesti hartialihakseen 2 tunnin kuluessa kayttékuntoon saattamisesta.
Rokotetta ei saa sekoittaa samaan ruiskuun muiden rokotteiden tai laskevalmisteiden kanssa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kéyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Sairauden tai lddkehoidon , vuoksi immuunipuutteiset tai immunosuppressiiviset henkil6t (esim.
pahanlaatuinen verisairaus, kiintedt kasvaimet, kemoterapia, synnynndinen immuunikato,
pitkdkestoinen immunosupressiivinen hoito tai vakavasti immuunipuutteiset potilaat, joilla on HIV-
infektio).

Vihintddn 65-vuotiaat henkilot.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja erdnumero
on kirjattava selkedsti.

Yliherkkyys ja anafylaksia

Asianmukaisen lddketieteellisen hoidon ja valvonnan on oltava aina helposti saatavilla, jos rokotteen
antamisen jilkeen ilmenee anafylaktinen reaktio. Rokotuksen jilkeen suositellaan vahintdan 15
minuutin pituista tarkkaa seurantaa.

Ahdistukseen liittyvit reaktiot

Rokotuksen yhteydessa voi ilmetd ahdistuneisuuteen liittyvié reaktioita, kuten vasovagaalisia
reaktioita (pyortyminen), hyperventilaatiota tai stressiin liittyvid reaktioita, jotka ovat psykogeeninen
reaktio neulaan. On tirkeéd, ettd kdytossd on varotoimet pyOrtymisen aiheuttamien vammojen
valttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on lykéttdva henkil6illd, joilla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio. Lievan
infektion ja/tai vaikean kuumeen esiintyminen ei saa viivastyttda rokotusta.

Trombosytopenia ja hyytymishdiriot

Rokotetta tulee antaa varoen henkiléille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa, tai henkildille, joilla on
trombosytopenia tai jokin hyytymishéirio (kuten hemofilia), koska lihaksensiséisen injektion jélkeen
ndilld henkil6illd voi esiintyd verenvuotoa tai mustelmia.

Rokotteen tehon rajoitukset




IXCHIQ:n kyky estdd chikungunya-viruksen aiheuttamaa sairautta perustuu serologiseen
sijaispadtetapahtumaan (katso kohta 5.1). Kuten minkd tahansa rokotteen tapauksessa, rokote ei
vélttdmaittd aiheuta suojaavaa immuunivastetta kaikissa  henkildissd. Henkilokohtaisien
suojausmenetelmien kdyton jatkamista hyttysten pistoja vastaan suositellaan myd6s rokotuksen jilkeen.

Raskaus

Paatettidessd IXCHIQ:n kéytostd raskauden aikana on huomioitava henkilon riski saada
luonnonvarainen CHIKV-tartunta, siki6ika ja sikiolle tai vastasyntyneelle aiheutuva riski
luonnonvaraisen CHIKV:n vertikaalisesta tartunnasta (katso kohta 4.6).

Verenluovutus
Rokoteviremiaa havaittiin 90 % potilaissa 3 pédivaé rokotuksen jélkeen. Osuus rokotetuista, joissa
havaittiin virus, vaheni 17 %:iin 7 pdivéassd IXCHIQ:n antamisen jélkeen, ja rokoteviremiaa ei havaittu

ollenkaan 15 pdivaa rokotuksen jélkeen. Katso kohdat 4.6 ja 4.8.
IXCHIQ:1la rokotettujen henkildiden ei pidd luovuttaa verta vahintdan 4 viikkoon rokotuksen jalkeen.

Chikungunyan kaltaiset haittavaikutukset

IXCHIQ voi aiheuttaa vakavia tai pitkékestoisia chikungunyan kaltaisia haittavaikutuksia (katso kohta
4.8).

Natrium

Tama ladkeaine sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on olennaisesti
natriumiton.

Kalium

Tédma ladkeaine sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) annosta kohden, eli se on olennaisesti
kaliumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Antaminen samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa

IXCHIQ:ta ei suositella annettavaksi samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, koska tietoja
turvallisuudesta ja immunogeenisuudesta IXCHIQ:ta annettaessa samanaikaisesti muiden rokotteiden
kanssa ei ole saatavilla.

Immunoglobuliinien tai veren- tai plasmansiirron saaminen 3 kuukautta ennen tai enintéén 1 kuukausi
IXCHIQ-rokotteen antamisen jalkeen voi haitata odotettua immuunivastetta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Elédinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia lisddntymistoksisuuteen (ks.
kohta 5.3).

IXCHIQ:n kéytostd raskaana olevilla naisilla on rajallinen midrd tietoa. Ndméa tiedot eivét riitd
poissulkemaan IXCHIQ:n mahdollisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen
tai postnataaliseen kehitykseen.



Luonnonvaraisen CHIKV:n vertikaalinen tartunta vireemisestd raskaana olevasta henkilostd
synnytyksen aikana on yleistdi ja voi aiheuttaa mahdollisesti tappavan CHIKV-sairauden
vastasyntyneissd. Rokote viremiaa esiintyy ensimmaéisen viikon aikana IXCHIQ:n antamisen jélkeen, ja
viremia loppuu 14 pédiviassd rokotuksen jidlkeen. Ei ole tiedossa, voiko rokotteen virus tarttua
vertikaalisesti ja aiheuttaa haittavaikutuksia siki0ssé tai vastasyntyneessa.

Pédtettdessd IXCHIQ:n annosta raskauden aikana pitdd huomioida henkilon riski altistua
luonnonvaraiselle CHIK V:lle, sikioika ja sikidlle tai vastasyntyneelle aiheutuva riski luonnonvaraisen
CHIKV:n vertikaalisesta tartunnasta.

Imetys

Ei ole tiedossa erittyyké IXCHIQ:ta didinmaitoon. Imetetylle lapselle aiheutuvaa riskid ei voida
poissulkea. Imetyksen kehityksellisid ja terveysvaikutuksia on harkittava &idin kliinisen tarpeen saada
IXCHIQ ohella, samoin kuin mahdollisia IXCHIQ:n aiheuttamia haittavaikutuksia imetetylle lapselle.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia imetykseen liittyvid vaikutuksia (ks.
kohta 5.3).

Hedelmallisyys

Nimenomaisesti hedelmaéllisyyttd koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

Eldinkokeissa ei ole havaittu haitallisia vaikutuksia naisten hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

IXCHIQ-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Jotkut
kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat kuitenkin tilapéisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset

IXCHIQ-valmisteen kokonaisturvallisuus perustuu kolmeeen USA:ssa 3 610:1le yli 18-
vuotiaalle henkil6ille suoritettuun vaiheen I ja III kliiniseen tutkimukseen. Osallistujat saivat
yhden IXCHIQ-annoksen ja heitd seurattiin 6 kuukauden ajan.

Yleisimmat rokotuskohdan reaktiot olivat arkuus (10,8 %) ja kipu (6,1 %). Yleisimmit systeemiset
haittavaikutukset olivat padnsirky (32 %), uupumus (29,4 %), lihaskipu (23,7 %), nivelkipu (16,6 %),
kuume (13,8 %) ja pahoinvointi (11,4 %).

12—17-vuotiaat nuoret

Turvallisuutta 12—17-vuotiaissa nuorissa osallistujissa arvioitiin 502 osallistujassa Brasiliassa, jotka
saivat yhden annoksen IXCHIQ-valmistetta 6 kuukauden seurannalla. 18,7 %:1la osallistujista oli
ennestién vasta-aineita chikungunya-virukselle (94 nuorta).

Yleisimmat rokotuskohdan reaktiot 12—17-vuotiaissa nuorissa olivat arkuus (19,9 %) ja kipu (19,3 %).
Yleisimmit systeemiset haittavaikutukset olivat padnsirky (51,0 %), lihaskipu (26,9 %), kuume (24,1
%), uupumus (22,3 %), pahoinvointi (15,9 %) ja nivelkipu (12,9 %).

Ldhtétilanteessa seropositiiviset nuoret



Pyydettyjé systeemisid haittavaikutuksia kokeneiden osallistujien osuus oli suurempi 1dhtdtilanteessa
seronegatiivisissa osallistujissa, jotka rokotettiin IXCHIQ:1la kuin ldht6tilanteessa seropositiivisissa
osallistujissa, jotka rokotettiin IXCHIQ:1la (67,9 % ja 44,7 %). Pyydettyja paikallisia haittavaikutuksia
ja pyytdmaéttomia haittavaikutuksia kokeneiden osallistujien osuus oli samankaltainen kunkin ositteen
IXCHIQ-koelinjassa.

Laboratorioarvot

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset

Yleisimmit epanormaalit laboratorioarvot olivat neutropenia (41,8 %), leukopenia (31,2 %),
lymfopenia (22,3 %), lisdantynyt alaniiniaminotransferaasi (ALT: 15,5 %) ja lisdéntynyt
aspartaattiaminotransferaasi (AST: 11,7 %) (tiedot perustuvat IXCHIQ-valmistetta saaneen 372
potilaan immunogeenisuuden osajoukkoon).

12—17-vuotiaat nuoret

Yleisimmat epdnormaalit laboratorioarvot olivat neutropenia (40,2 %), leukopenia (16,8 %) ja
lymfosytopenia (11,6 %) (tiedot perustuvat IXCHIQ-valmistetta saaneen 328 potilaan
immunogeenisuuden osajoukkoon).

Rokotteen viremia ja viruseritys

Rokotteen viruksen osoitettiin esiintyvin veressi ja virtsassa, ja se voi esiintyd myos muissa
ruumiinnesteissd. Rokotteen viremiaa ja viruseritysté (mitattuna genomin monistamismenetelmilla)
IXCHIQ-rokotuksen jalkeen arvioitiin yhdessé aikuisille tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa
(VLA1553-101). Viremiaa havaittiin 90 % potilaissa 3 pdivaa rokotuksen jilkeen. Se osuus
rokotetuista, joissa havaittiin virusta, viheni 17 %:iin 7 pdivissd IXCHIQ:n antamisen
jalkeen, ja rokoteviremiaa ei havaittu ollenkaan 15 paivéd rokotuksen jdlkeen. Yksi osallistuja
eritti virusta virtsaan 7 paivai rokotuksen jéilkeen.

Luettelo haittavaikutuksista taulukkomuodossa

Haittavaikutukset luetellaan seuraavien yleisyysluokkien mukaan:
Hyvin yleinen: (> 1/10),

Yleinen: (> 1/100 — < 1/10),

Melko harvinainen: (> 1/1 000 — < 1/100),

Harvinainen: (= 1/10 000 — < 1/1 000),

Hyvin harvinainen: (<1/10 000).

Haittavaikutukset esitetdéin kussakin yleisyysluokassa alenevassa vakavuusjirjestyksessa.

Taulukko 1. Ladkkeen haittavaikutukset vihintiin 12-vuotiaissa henkiloissa

Elinjirjestelmi Esiintymistiheys Haittavaikutukset
Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®
Umpierityshéiriot Harvinainen Hypovoleeminen
hyponatremia®

Hermoston hairiot Hyvin yleinen Padnsarky

Yleinen Huimaus®

Melko harvinainen Parestesia
Silméhairiot Yleinen Silmikipu®

Melko harvinainen Sidekalvon hyperemia®
Korvan ja sisdkorvan hdiriot Melko harvinainen Tinnitus®




Hengityselinten, rintakehén ja | Melko harvinainen Hengenahdistus

vilikarsinan hiiriot

Ruoansulatuselimiston hdiriét | Hyvin yleinen Pahoinvointi
Yleinen Oksentelu, ripuli

Ihon ja ihonalaisen kudoksen Yleinen Ihottuma

hairiot Melko harvinainen Hyperhidroosi®

Luuston, lihasten ja Hyvin yleinen Lihaskipu, nivelkipu

sidekudosten hdiriot Yleinen Selkakipt®

Yleisoireet ja antopaikassa

Hyvin yleinen

Uupumus, kuume,

todettavat haitat pistoskohdan reaktiot (arkuus,
kipu, punoitus, kovettuma,
turvotus)
Yleinen Vilunvireet
Melko harvinainen Astenia®, perifeerinen turvotus®
Tutkimukset Hyvin yleinen Alentunut valkosolumaérid,

maksan toimintakokeen
arvojen nousu™*

a. ilmoitettu vain aikuisissa, ei ilmoitettu nuorissa

b. silmédkipu ja huimaus yleinen nuorissa, melko harvinainen aikuisissa

c. ilmoitettu vain nuorissa, ei ilmoitettu aikuisissa
d. siséltda: leukopenia (alentunut leukosyyttiluku), neutropenia (alentunut neutrofiililuku) ja lymfopenia (alentunut

lymfosyyttiluku).

e. sisdltdd: lisdéntynyt alaniiniaminotransferaasi (ALT) ja aspartaattiaminotransferaasi (AST).

Chikungunyan kaltaiset haittavaikutukset

Aikuiset

Tiettyjen chikungunyan kaltaisiksi haittavaikutuksiksi kutsuttujen haittavaikutusten yhdistelmia
arvioitiin jalkikédteen vaiheen I ja III kliinisten tutkimusten turvallisuustiedoista (N = 3 610).
Chikungunyan kaltaiset haittavaikutukset méariteltiin laajasti, eli kuume (>38 °C) ja véhintdéan yksi
muu akuutin chikungunya-sairauden yhteydessé ilmoitettu oire, mukaan lukien nivelkipu tai
niveltulehdus, lihaskipu, painsérky, selkékipu, ihottuma, lymfadenopatia, ja tietyt hermostolliset,
syddmen tai silmien oireet, jotka esiintyivét 30 pdivan kuluessa rokotuksesta riippumatta yksittdisten

oireiden alkamisajankohdasta, vaikeusasteesta tai kestosta.

Chikungunyan kaltaisiksi haittavaikutuksiksi luokiteltavia haittavaikutuksien yhdistelmié ilmoitettiin
12,1 %:ssa osallistujista. Ndiden joukossa kuumeen yhdistelmé paénsédryn, uupumuksen, lihaskivun tai
nivelkivun kanssa olivat yleisimmat. Kaikkia muita oireita ilmoitettiin vihemmaéssé kuin 10 %:ssa
chikungunyan kaltaisista haittavaikutuksista. [lmoitetut oireet olivat yleensé lievid. 1,8 % osallistujista
ilmoitti vahintdén yhden vakavan oireen, yleisimmin kuumeen tai nivelkivun. Chikungunyan
kaltaisten haittavaikutusten alkamisajan mediaani oli 3 pdivéa rokotuksen jélkeen, ja loppumisajan
mediaani oli 4 pdivad. Vahintddn 30 pdivai kestdvid pidempiaikaisia oireita esiintyi 0,4 %:ssa

osallistujista.

12—17-vuotiaat nuoret

Chikungunyan kaltaiset haittavaikutukset nuorissa (12—17-vuotiaat) arvioitiin post hoc -analyysissa,
joka suoritettiin 502 osallistujalle nuorille suunnatusta vaiheen III tutkimuksesta. Chikungunyan
kaltaiset haittavaikutukset nuorissa méériteltiin seuraavasti: kuume (>37,8 °C/100,0 °F) ja vdhintédén
yksi muu akuutin chikungunya-sairauden yhteydessa ilmoitettu oire, mukaan lukien nivelkipu tai
niveltulehdus, lihaskipu, pdédnsarky, tai tietyt hermostolliset tai silmien oireet, ihottuma tai tietyt iho-
oireet, jotka esiintyivét 30 pdivin kuluessa rokotuksesta riippumatta yksittiisten oireiden
alkamisajankohdasta, vaikeusasteesta tai kestosta. Chikungunyan kaltaisia haittavaikutuksia
ilmoitettiin 23,1 %:ssa nuorista. Ndiden joukossa kuumeen yhdistelma paénsaryn, lihaskivun,
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uupumuksen tai nivelkivun kanssa olivat yleisimmat. Kaikkia muita oireita ilmoitettiin vdhemmassa
kuin 10 %:ssa osallistujista. 3,6 % osallistujista ilmoitti véhintd4n yhden vaikean oireen, yleisimmin
kuumeen tai paénséryn. Chikungunyan kaltaisten haittavaikutusten mediaanialkamisaika oli 2 péivéa
rokotuksen jdlkeen, ja mediaaniaika niiden loppumiseen oli 4 péivéd. Pidempikestoisia chikungunyan
kaltaisia haittavaikutuksia ei ilmoitettu nuorissa (eli vahintdén yksi oire kestdd >30 vuorokautta).

Ldhtétilanteessa seropositiiviset nuoret
Chikungunyan kaltaisia haittavaikutuksia kokeneiden osallistujien osuus oli suurempi ldahtotilanteessa

seronegatiivisissa osallistujissa kuin ldhtotilanteessa seropositiivisissa osallistujissa, jotka rokotettiin
IXCHIQ:1la.

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole raportoitu yliannostustapauksia. Yliannostustapauksissa suositellaan
elintoimintojen seurantaa ja mahdollista oireenmukaista hoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut virusrokotteet, ATC-koodi: Ei vield mééritelty

Vaikutusmekanismi

IXCHIQ sisiltaé eldvad heikennettyd ECSA/IOL-genotyypin CHIKV-virusta. Tarkkaa
suojamekanismia CHIKV-tartuntaa ja/tai -tautia vastaan ei ole mééritetty. IXCHIQ aiheuttaa
neutraloivien vasta-aineiden muodostumista CHIKV-virusta vastaan.

Immunogeenisuus

IXCHIQ:le ei ole saatavilla tehokkuustietoja. IXCHIQ:n kliininen tehokkuus péiteltiin rokotuksen
jalkeisestd CHIKV-spesifisestd neutraloivien vasta-aineiden titteriraja-arvosta.

CHIKV-spesifinen neutraloivien vasta-aineiden titteriraja-arvo >150 puPRNTS50 valittiin suojauksen
sijaismarkkeriksi eli serovasteeksi. Témé raja-arvo madritettiin kédellisille suoritetusta passiivisen
tartunnan tutkimuksesta, jossa >150 titterin koe-eldimet olivat suojattuja luonnonvaraisille CHIK V-
tartunnoille ja joiden veressi ei havaittu virusta 14 pdivaa altistuksen jdlkeen. Liséksi raja-arvoa
tukevat ihmisilld suoritetun prospektiivisen seroepidemilogisen tutkimuksen tulokset.

VLA1553-301 oli placebokontrolloitu tutkimus, jossa arvioitiin immunogeenisuutta ja turvallisuutta
yli 18-vuotiaissa yleisesti terveissd yksiloissd. Tutkimus suoritettiin Yhdysvalloissa. Tdmén
tutkimuksen osallistujia seurattiin 6 kuukauden ajan rokotuksen jidlkeen. Vahintdin 150 uPRNT50:n
CHIKV-spesifisen vasta-ainetitterin eli serovasteluvun omaavien osallistujien osuus 28 péivai
rokotuksen jdlkeen IXCHIQ-koelinjan CHIK V-osallistujissa, jotka olivat negatiivisia CHIKV-
viruksen neutraloivien vasta-aineiden osalta oli pddasiallinen pédatetapahtuma.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Humoraalinen immuunivaste arvioitiin 362 osallistujassa (266 IXCHIQ-haarassa ja 96
placebohaarassa). Kaikki ndistd osallistujista olivat negatiivisia ldhtotilanteessa (ennen rokotusta)
CHIKV-viruksen neutraloivien vasta-aineiden osalta. Tutkimuspopulaatio sisdlsi 82 osallistujaa, jotka
olivat iiltddn vdhintddn 65-vuotiaita (59 IXCHIQ-haarsssa ja 23 placebohaarassa).

VLA1553-321 oli placebokontrolloitu tutkimus, jossa arvioitiin immunogeenisuutta ja turvallisuutta
12—-17-vuotiaissa yleisesti terveissd nuorissa. Tutkimus suoritettiin Brasiliassa, jossa chikungunya on
endeeminen. Tdmin tutkimuksen osallistujia seurattiin enintdén 6 kuukauden ajan rokotuksen jéilkeen.
Pédasiallinen pédtetapahtuma oli samankaltainen tutkimuksen VLA1553-301 kanssa.

Humoraalinen immuunivaste arvioitiin 351 osallistujassa (303 IXCHIQ-koelinjassa ja 48
placebokoelinjassa). 293 osallistujaa olivat léhtdtilanteessa (ennen rokotusta) negatiivisia ja 58
osallistujaa positiivisia CHIKV-viruksen neutraloiville vasta-aineille.

Vasta-aineiden pysyvyytté tutkittiin tutkimuksessa VLA1553-303 (tutkimuksen VLA1553-301
osallistujien osajoukon seuranta). Tietoja on saatavilla enintdén 2 vuoden ajalta rokotuksen jéalkeen.
Tutkimuksessa VLA1553-321 seurataan 12—17-vuotiaiden nuorien potilasryhmii enintéén 1 vuoden
ajan rokotuksen jélkeen.

Serovasteluku

Aikuiset

Pivotaalitutkimuksessa VLA1553-301 98,9 %:lla osallistujista, joille annettiin IXCHIQ-rokote,
esiintyi CHIKV-spesifisid neutraloivia vasta-ainetittereitd tasolla >150 uPRNTS0 28 pdivaa
rokotuksen jdlkeen. Tamé prosenttiosuus sdilyi jopa 6 kuukautta rokotuksen jilkeen (96,3 %). Katso
Taulukko 2. Vain 1,6 %:1la (n=4/251) IXCHIQ:1la rokotetuista osallistujista oli CHIK'V-spesifisid
neutraloivia vasta-ainetittereité tasolla >150 uPRNTS50 pdivéné 8. Yhdelldkdan VLA1553-301:n
placebohaaran osallistujalla ei ollut CHIK V-spesifistd vasta-ainevastetta tasolla >150 uPRNTS50.

Taulukko 2. Serovasteluvut ajan kuluessa pPRNTso-analyysin mukaan tutkimuksessa
VLA1553-301 (PP-populaatio)

Tutkimus VLA1553-301
Hoito Placebo IXCHIQ

N=96 N=266

(n [95 %CI]) (n (%) [95 %CI))
Lahtétilanne, pdiva 1 0 (0) 0(0)
28 paivad rokotuksen 00,0, 3,8] 263 (98,9) [96,7, 99,8]
jéilkeen
6 kuukautta rokotuksen 00,0, 4,0] 233 (96,3) [93,1, 98,3]
jalkeen

Lyhenteet: Cl=luottamusvili; uPRNTs=50 % neutralisaatiotesti (micro plaque reduction
neutralization test); PP=per protocol (populaatio)

12—17-vuotiaat nuoret
Nuorille suoritetussa tutkimuksessa VLA1553-321 98,8 %:lla (248/251) CHIKV-seronegatiivisista
osallistujista, joille annettiin IXCHIQ-rokote, esiintyi CHIKV-spesifisid neutraloivia vasta-
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ainetittereitd tasolla >150 uPRNTS50 28 piivii rokotuksen jilkeen. TAma prosenttiosuus siilyi jopa 6
kuukautta rokotuksen jélkeen (99,1 % (232/234)). 5,7 %:1la (n=14/245) IXCHIQ:lla rokotetuista
CHIKV-seronegatiivisista osallistujista oli CHIKV-spesifisid neutraloivia vasta-ainetittereiti tasolla
>150 pPRNTS50 piivanad 8. Valtaosalla CHIKV-seropositiivisista osallistujista (50/52) esiintyi
CHIKV-spesifisid neutraloivia vasta-ainetittereita tasolla >150 uPRNTS50 ennen IXCHIQ-rokotusta.
Namaé prosenttiosuudet pysyivét samalla tasolla 28 pdivaid rokotuksen jalkeen (52/52) ja 6 kuukautta
rokotuksen jédlkeen (45/46).

Taulukko 3. Serovasteluvut ajan kuluessa pPRNTso-analyysin mukaan tutkimuksessa
VLA1553-321 (PP-populaatio)

Tutkimus VLA1553-321
Hoito Placebo IXCHIQ
Seronegatiivinen | Seropositiivinen Seronegatiivinen Seropositiivinen
N=42 N=6 N=251 N=52
(n (%) [95 (n (%) [95 %CI)) (n (%) [95 %CI)) (n (%) [95 %CI))
%CI])
Lahtotilanne, 0(0) 6 (100) 0(0) 50 (96,2)
péivé 1
28 paivad 1(2,4%) 6 (100) 248 (98,8) 52 (100)
rokotuksen [0,1, 12,6] [54,1, 100,0] [96,5, 99,8] [93,2, 100,0]
jéilkeen
6 kuukautta 0(0 %) 6 (100) 232(99,1) 45 (97,8)
rokotuksen [0,0, 9,0] [54,1, 100,0] [96,9, 99,9] (88,5, 99,9]
jéilkeen

Lyhenteet: CI=luottamusvili; pWPRNTs50=50 % mikroplakin vihentymiseen perustuva

neutralisaatiotesti; PP=per protocol (populaatio)

Vasta-aineiden pysyvyys

Immuunivasteen pysyvyys arvioitiin 12 ja 24 kuukautta rokotuksen jilkeen VLA1553-303-
tutkimuksessa. Kaikki osallistujat olivat negatiivisia 14htotilanteessa (ennen rokotusta) CHIKV-

viruksen neutraloivien vasta-aineiden osalta. CHIKV-spesifisen neutraloivan vasta-ainevasteen tasolla
>150 uPRNTS50 omaavien osallistujien osuus oli 99,5 % (183/184) ja 97,1 % (268/276) 1 ja 2 vuotta
rokotuksen jilkeen.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
IXCHIQ-rokotteen osalta yhdessi tai useammassa pediatrisen populaation osajoukossa aktiivisessa
immunisaatiossa chikungunya-viruksen (CHIKV) aiheuttaman sairauden ehkdisemiseksi (katso
pediatrista kayttod koskevat tiedot kohdassa 4.2).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei merkityksellinen rokotteille.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lisdantymistoksisuuskoe naarasrotilla osoitti, ettd ennen ja jalkeen parittelun annettu IXCHIQ ei
vaikuttanut lisddntymisparametreihin, synnytykseen eiké sikion tai poikasen kehitykseen. Merkkeja
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IXCHIQ-spesifisten vasta-aineiden kulkeutumisesta istukan tai rintamaidon kautta havaittiin (katso
kohta 4.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jauhe

Sakkaroosi

D-sorbitoli

L-metioniini

Magnesiumkloridi

Dikaliumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Hiivassa (Saccharomyces cerevisiae) tuotettu yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen
albumiini (rHA)

Liuotin

Steriili injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo

2 vuotta.
Ei saa jaitya.

Kaéyttokuntoon saattamisen jilkeen

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen rokotteen on osoitettu sédilyvén stabiilina 2 tunnin ajan joko
jéakaappildmpotilassa (2—8 °C) tai huoneenldmmossi (15°C — 25°C). Témén jélkeen kdyttokuntoon
saatettu rokote on hivitettiva.

Mikrobiologiselta kannalta rokote on kéytettiva valittomaésti ensimmaéisen avaamisen jélkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla.

6.4 Siilytys

Sadilyta jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaikatutkimukset osoittavat rokotteen aineosien pysyvén stabiileina 24 tunnin ajan
avaamattomissa injektiopulloissa 23—27 °C ldampétilassa. Témén ajan jélkeen IXCHIQ-valmiste on
kéytettdva valittomasti tai hivitettdvd. Nama tiedot on tarkoitettu ainoastaan tiedoksi terveydenhuollon
ammattilaisille viliaikaisten lampdtilapoikkeamien tapauksessa. Se ei ole suositeltava varastointi- tai
toimituslampdtila.
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Kéyttokuntoon saatetun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
IXCHIQ-valmiste toimitetaan pakkauksessa, joka sisaltda:

e Yhden annoksen injektiopullon (tyypin I lasia), joka siséltda rokotteen kylmakuivattuna
jauheena. Injektiopullo on suljettu kumitulpalla (bromobutyyli) ja alumiinisella repéistavalla
korkilla, jossa on polypropeeninen turvasuljin.

e Yhden liuotteen, joka koostuu 0,5 ml:sta steriilid injektionesteisiin kiytettdvaa vettd
esitdytetyssi ruiskussa, joka on suljettu kumitulpalla (Flurotec®) ja kérkisuojuksella
(bromobutyyli) (pakattu ilman neuloja).

e Pakkauskoko: 1 injektiopullo jauhetta, 1 esitdytetty liuotinruisku ilman neuloja.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Valmistelu antamista varten

Rokote pitdd saattaa kdyttokuntoon ainoastaan toimitettua liuotinta kdyttden ennen antamista.
Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas, variton tai kellertdva nesteliuos. Rokote on tarkastettava
silmdmadraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa, kun liuos ja pakkaus sen sallivat.

Jos jompaa kumpaa havaitaan, rokotetta ei saa antaa.

Rokotteen kayttokuntoon saattamiseen on kaytettivé sopivan pituista, vihintdan 40 mm pituista (22-
25G)-neulaa.

Ruisku on kertakayttdinen.

Kuva 1

1) Kun olet poistanut ruiskun korkin, kiinnita neula ruiskun luer-liittimeen.
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Kuva 2

2) Puhdista injektiopullon tulppa. Siirrd esitdytetyn ruiskun koko sisélt6 (liuote)
hitaasti injektiopulloon (jauhe).

Kuva 3

3) Pyériti injektiopulloa helldvaroen jauheen liuottamiseksi. Ali ravista
injektiopulloa tai kdaanna sitd ylosalaisin.

4) Odota pyorittamisen jalkeen vahintddn minuutin ajan rokotteen
kayttokuntoon saattamiseksi loppuun.

Kuva 4

5) Kun rokote on saatettu kdyttokuntoon, kallista injektiopulloa hieman ja
vedi koko kiyttokuntoon saatettu rokote (0,5 ml) samaan ruiskuun. Al
kddnna injektiopulloa yldsalaisin varmistaaksesi, ettd koko kayttokuntoon
® saatettu rokote saadaan vedetyksi ruiskuun.

Anna IXCHIQ kéayttokuntoon saattamisen jilkeen lihaksensisdisesti kahden tunnin kuluessa. Jos
kayttokuntoon saatettua rokotetta ei kdyteté 2 tunnin kuluessa, hévité se (ks. kohta 6.3).

Havittdminen

Tama tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja (GMO).

Kayttdméton rokote tai jéte on hévitettéva paikallisten 14édkejétteitd koskevien vaatimusten mukaisesti.
Mahdollisesti ldikkynyt rokote pitéé siivota pois vélittomaésti ja desinfioida paikallisten kdytintojen

mukaisesti. Havitd kdytetty ruisku ja neula terdvien esineiden kerdysastiaan, kuten suljettavaan
puhkaisunkestivain astiaan.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna, Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1828/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispédivaméara: 28. kesdkuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan(valmistajien) nimi

(nimet) ja osoite (osoitteet)

Valneva Scotland Limited

Oakbank Park Road

Livingston EH53 0TG

Skotlanti, Yhdistynyt kuningaskunta

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Itdvalta

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptildéke.

. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamain ladkevalmisteen osalta velvoitteet maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepaivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdviassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méériaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
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e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Velvoite toteuttaa myyntiluvan myontimisen jilkeisii toimenpiteiti

Myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet esitetyn aikataulun mukaisesti:

Kuvaus Miiiriaika
Myyntiluvan mydntémisen jélkeinen tehotutkimus (PAES): Varmentaakseen Loppuraporti
IXCHIQ-valmisteen tehon vahintidén 12-vuotiailla henkil6illd, myyntiluvan n maardpaiva:
haltijan tulee suorittaa sovitun tutkimussuunnitelman mukainen satunnaistettu 31.12.2029

kontrolloitu pragmaattinen tutkimus IXCHIQ-rokotteen tehon arvioimiseksi
oireisen, laboratoriossa varmennetun chikungunyan ehkéisyssé aikuisilla, jotka
saavat endeemisillé alueilla yhden IXCHIQ-rokotuksen . Myyntiluvanhaltijan on
raportoitava tutkimuksen tulokset.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IXCHIQ-jauhe ja -liuote injektioliuosta varten
Chikungunya-rokote (eldvd)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kayttokuntoon saattamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltdd chikungunya-viruksen kantaa A5nsP3
(elavé, heikennetty) vahintaén 3,0 logio TCIDsy.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Jauhe

Sakkaroosi

D-sorbitoli

L-metioniini

Natriumsitraatti

Magnesiumkloridi

Dikaliumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Yhdistelméa-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen albumiini (rHA)

Liuote
Steriili injektionesteisiin kdytettdva vesi

Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe ja liuotin injektioliuosta varten.
1 injektiopullollinen kuiva-ainetta
1 esitdytetty ruisku liuotinta

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

Saata kuiva-aine kdyttokuntoon liuottimella ennen antoa.
Lihakseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kdyttokuntoon saatettu rokote, jos sitd ei kdytetd 2 tunnin kuluessa séilytettyna
jéakaappildmpotilassa (2—8 °C) tai huoneenldmmossé (15-25 °C).

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa. Sdilytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle
Ei saa jaitya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita paikallisten ladkejatettd koskevien vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Itdvalta

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1828/001

‘ 13. ERANUMERO<, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC {
SN
NN

21



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

JAUHEPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

IXCHIQ-jauhe injektioliuosta varten.
Chikungunya-rokote (eldva)
im.

| 2. ANTOTAPA

Lihakseen

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml) kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

IXCHIQ-valmisteen liuotin

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 4. ERANUMERO<, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

IXCHIQ injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Chikungunya-rokote (eldva)

W Tihin lidkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat téiti lidkevalmistetta, silld se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd IXCHIQ on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin saat IXCHIQ-valmistetta
Miten IXCHIQ annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

IXCHIQ-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR

1. Miti IXCHIQ on ja mihin siti kiytetiin

IXCHIQ on rokote, joka auttaa suojaamaan 12—64-vuotiaita aikuisia ja nuoria chikungunya-viruksen
(CHIKYV) aiheuttamalta taudilta.

Chikungunya on chikungunya-viruksen (CHIKV) aiheuttama tauti, jota esiintyy Amerikoiden,
Afrikan, Kaakkois-Aasian, Intian ja Tyynenmeren alueen subtrooppisilla alueilla. CHIKV tarttuu
ihmisiin infektoituneen hyttysen piston vélitykselld. Suurin osa CHIKV-tartunnan saaneista saa
dkillisen kuumeen ja vakavia nivelkipuja useissa nivelissid. Muita oireita saattavat olla painsérky,
lihaskipu, nivelten turvotus ja ihottuma. Namaé oireet loppuvat tyypillisesti 7-10 péivisséd, mutta oireet
voivat kestdd kuukausia tai vuosia.

Keskustele ensin ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa paattadksesi pitéisiko
sinulle antaa tdima rokote.

Miten rokote toimii

IXCHIQ toimii opettamalla immuunijérjestelmélle (kehon luonnolliselle puolustusjérjestelmalle)
miten puolustautua CHIKV:1td. Rokote sisiltidé viruksen laboratoriossa heikennetyn
lisdéntymiskyvyttdomén muodon. Kun keho havaitsee timén viruksen heikennetyn muodon,
immuunijirjestelma tunnistaa sen ja tuottaa vasta-aineita hyokatidkseen viruksen kimppuun. Kun
rokotettu henkil6 myShemmin kohtaa viruksen, hinen immuunijérjestelménsa tunnistaa sen ja on
valmis puolustamaan kehoa siltd. Timésuojaa héinta sairastumiselta

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat IXCHIQ-valmistetta
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Rokotetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos immuunijdrjestelmaisi kyky taistella infektioita ja muita sairauksia vastaan on alentunut
(immuunipuutos) tai immuunijarjestelmédsi on heikentynyt (immunosuppressio) sairauden tai
ladkkeen vuoksi (esim. sydpé ja kemoterapia, perinndlliset immuuniongelmat, pitkdaikainen
kortikosteroidien tai immuunivastetta heikentdvien ladkkeiden kaytto tai HIV-infektio).

- Jos olet 65-vuotias tai vanhempi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen IXCHIQ-valmisteen

saamista:

- - jos olet koskaan saanut vakavan allergisen reaktion minkdan muun rokotuksen jélkeen.

- - jos sinulla on neuloihin tai injektioihin liittyvda ahdistuneisuutta tai olet joskus pyortynyt
injektion jalkeen.

- - jossinulla on verenvuotohdirio, saat helposti mustelmia tai kdytit antikoagulanttia
(verihyytymien estamiseksi).

- - josolet dskettdin saanut kuumeen (ruumiinlampé yli 38 °C). Voit kuitenkin saada rokotuksen,
jos sinulla on lievd kuume tai yldhengitystieinfektio, kuten vilustuminen.

Al4 luovuta verta vahintdin 4 viikkoon saatuasi IXCHIQ-rokotuksen.

Jos et ole varma siitd, koskeeko jokin edellisistd kohdista sinua, keskustele ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen rokotteen antamista.

IXCHIQ ei valttamaitta tarjoa tiydellistd suojaa kaikille rokotetuille.
IXCHIQ ei suojaa muilta hyttysten levittdmiltd taudeilta.

Sinun pité4 silti suojata itsesi hyttysenpistoilta, vaikka oletkin saanut IXCHIQ-rokotuksen. Kun
matkustat maahan, jossa esiintyy chikungunya-virusta, kéyté hyonteiskarkotetta, pitkdhihaisia paitoja
ja pitkélahkeisia housuja ja pysyttele ilmastoiduissa tiloissa tai tiloissa, joissa on hyonteisiltd suojatut
ikkunat ja ovet.

Lapset ja nuoret
IXCHIQ:ta voidaan kéyttdd vahintddn 12-vuotiailla nuorilla. IXCHIQ-valmistetta ei ole tdysin testattu
alle 12-vuotiailla nuorilla. Sité ei pitdisi kdyttdd tilla ikdryhmalla.

Muut Lidkevalmisteet ja IXCHIQ
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén rokotteen saamista.

IXCHIQ-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla tai imettavilld naisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin IXCHIQ-valmisteen haittavaikutukset (ks. kohta 4) saattavat tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn ja
koneiden kiyttokykyyn. Ald aja tai kiiytd koneita, jos tunnet olosi huonovointiseksi rokotuksen
jélkeen. Odota, kunnes rokotteen mahdolliset vaikutukset ovat hdvinneet, ennen kuin ajat autoa tai
kaytit koneita.

IXCHIQ sisiltia natriumia ja kaliumia
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Tama ladkeaine sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on olennaisesti
natriumiton.

Tédma ladkeaine siséltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) annosta kohden, eli se on olennaisesti
kaliumiton.

3. Miten IXCHIQ annetaan

Ladkari, apteekkihenkil6kunta tai sairaanhoitaja antaa IXCHIQ-rokotteen yhtend 0,5 ml:n injektiona
olkavarren lihakseen.

12—17-vuotiaiden nuorten annos on sama kuin aikuisilla.

Jos sinulla on kysymyksid tdman rokotteen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Hakeudu vilittdmaisti 14dkérin hoitoon, jos saat oireita tai vakavan allergisen reaktion. Téllaiset
reaktiot voivat sisdltdd yhdistelmén seuraavista oireista:

e hengitysvaikeudet

o kéheys tai hengityksen vinkuminen

e nokkosihottuma tai ihottuma

e huulten, kasvojen tai kurkun turpoaminen

e huimaus

¢ heikotus

e korkea syke

Myés seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd tdmén rokotteen saamisen jélkeen.

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin 1 henkil6lla 10:sté):
e piddnsirky
¢ pahoinvointi
e visymys (uupumus)
e lihaskipu
e nivelkipu
e kuume
e arkuus, kipu, punotus, kovettuma tai turvotus pistoskohdassa
e alhainen valkosoluluku
o verikokeessa mitattu korkea maksaentsyymien taso

Yleiset (voi esiintyi enintidn 1 henkilolla 10:sté):
e turvonneet imurauhaset (lymfadenopatia)
e ihottuma
e vilunvédreet
e selkékipu
e huimaus
e ripuli
e oksentelu
e silmékipu
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Melko harvinaiset (voi esiintyé enintédiin 1 henkil6llid 100:sta):
e pistely késissa, kdsivarsissa tai jaloissa (parestesia)
e silmiluomien verisuonien laajeneminen ja punotus
e korvien soiminen (tinnitus)
e hengenahdistus
e voimakas hikoilu (hyperhidroosi)
o fyysinen heikkous (astenia)
e jalkaterien tai kdsien turvotus (perifeerinen turvotus)

Harvinaiset (voi esiintyé enintiéin 1 henkilolli 1 000:sta):
e alhainen veren vesi- ja natriumpitoisuus (hypovoleeminen hyponatremia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta*. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. IXCHIQ-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on vastuussa timén ldékevalmisteen sdilyttdmisestd ja
kayttdméattoman tuotteen asianmukaisesta hévittdmisesti. Seuraavat tiedot on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

AlA kiytd titi lddkettd pakkauksessa, injektiopullossa ja ruiskussa mainitun viimeisen
kayttopaivamairin (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaai.

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen rokotteen on osoitettu sdilyvén stabiilina 2 tunnin ajan joko
jadkaappildmpdétilassa (2—8 °C) tai huoneenlammaossa (15-25 °C). Taman jalkeen kayttokuntoon
saatettu rokote on hévitettava.

Mikrobiologiselta kannalta rokote on kaytettdva valittomasti ensimmadisen avaamisen jilkeen. Jos
valmistetta ei kayteta vilittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla.

Rokotteita ei pidéd heittdd viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Ladkari tai sairaanhoitaja
hivittdad timén rokotteen. Niméa menettelyt auttavat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita IXCHIQ sisaltai

Kéyttokuntoon saattamisen jdlkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltdd chikungunya-viruksen (eléva,
heikennetty)* vahintddan 3,0 logio TCIDso**.

* Tuotettu Vero-soluissa

** Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmasti

Tama tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja (GMO).
28


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Muut aineet ovat:

Kuiva-aine: Sakkaroosi, d-sorbitoli, I-metioniini, natriumsitraatti, magnesiumkloridi,
dikaliumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti ja hiivassa (Saccharomyces cerevisiae) tuotettu
yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen albumiini (rHA).

Liuotin: Steriili injektionesteisiin kdytettava vesi

Ks. kohta 2, "Rokote sisdltdd natriumia ja kaliumia".
IXCHIQ-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko
IXCHIQ on. Kuiva-aine on valkoista tai kellertdvaa. Liuotin on kirkas ja véritdn neste.

Jokainen IXCHIQ-pakkaus siséltda:
- 1 injektiopullon, joka sisdltdd IXCHIQ-kuiva-aineen yhtd annosta varten (valkoinen tai
kellertidva jauhe).
- 1 esitdytetyn ruiskun, joka siséltdd liuottimen yhté annosta varten (steriili, kirkas vesi).

Kahden aineosan (injektiopullo ja ruisku) siséllot pitdéd sekoittaa ennen rokotusta, jolloin saadaan yksi
0,5 ml:n annos.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna

Itivalta

infoixchig@valneva.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tietolidhteet

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Rokote pitdd saattaa kdyttokuntoon ainoastaan toimitettua liuotetta kdyttden ennen antamista.

Rokotteen kdyttokuntoon saattamiseen on kdytettdva sopivan pituista, vahintddn 40 mm pituista (22-
25G)-neulaa.

Ruisku on kertakayttoinen.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas, variton tai kellertdva nesteliuos. Rokote on tarkastettava
silmdmadraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa, kun liuos ja pakkaus sen sallivat.
Jos jompaa kumpaa havaitaan, rokotetta ei saa antaa.
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Kuva 1

1) Kun olet poistanut ruiskun korkin, kiinnitd neula ruiskun luer-liittimeen.

Kuva 2

2) Puhdista injektiopullon tulppa. Siirrd esitdytetyn ruiskun koko sisdlto (liuote)
hitaasti injektiopulloon (jauhe).

Kuva 3

3) Pyériti injektiopulloa helldvaroen jauheen liuottamiseksi. Ali ravista
injektiopulloa tai kddnna sitd ylosalaisin.

4) Odota pyorittamisen jalkeen vahintddn minuutin ajan rokotteen
kayttokuntoon saattamiseksi loppuun.
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Kuva 4

5) Kun rokote on saatettu kdyttokuntoon, kallista injektiopulloa hieman ja
vedi koko kiyttokuntoon saatettu rokote (0,5 ml) samaan ruiskuun. Al
kaénna injektiopulloa yldsalaisin varmistaaksesi, ettid koko kdyttkuntoon
® saatettu rokote saadaan vedetyksi ruiskuun.

Anna IXCHIQ kéyttokuntoon saattamisen jalkeen lihaksensisdisesti kahden tunnin kuluessa. Jos
kayttokuntoon saatettua rokotetta ei kéytetd 2 tunnin kuluessa, hévité se.

Havittdminen
Tama tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja (GMO). Kadyttdiméaton rokote tai jite on havitettava
paikallisten ladkejatteitd koskevien vaatimusten mukaisesti. Mahdollisesti laikkynyt rokote pitda

siivota pois vélittomasti ja desinfioida paikallisten kdytintojen mukaisesti. Havitd kéytetty ruisku ja
neula terdvien esineiden kerdysastiaan, kuten suljettavaan puhkaisunkestdvain astiaan
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