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Az EMA megkezdi az Ixchiq (él6, attenualt chikungunya
vakcina) felllvizsgalatat.

Az oltéanyagot 65 éves vagy annal idésebb személyeknél nem szabad
alkalmazni, amig a felllvizsgalat folyamatban van.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség (EMA) biztonsagi bizottséga (PRAC) megkezdte az Ixchiq (egy élI6,
attenualt chikungunya vakcina) felllvizsgalatat idéseknél jelentkezd, sulyos mellékhatasokrdl
beérkezett jelentéseket kovetden.

Az érintett személyek kozll sokan mas betegségben is szenvedtek, és ezeknek a mellékhatasoknak a
pontos okat, valamint a vakcindval valé kapcsolatukat még nem hataroztak meg.

Eddig 17 sulyos nemkivénatos eseményrél, kéztlik két halalesetrdl szamoltak be vilagszerte a vakcinat
kapd, 62 és 89 év kozotti személyek korében.

Tekintettel arra, hogy az Ixchig-re vonatkozod tanulmanyok foként 65 év alatti személyeket érintettek,
és a sulyos esetek tulnyomo tobbsége 65 éves vagy annal idésebb személyeket érintett, a bizottsag
ideiglenesen javasolja az oltdbanyag hasznalatanak korlatozasat.

Atmeneti intézkedésként, amig folyamatban van a részletes feliilvizsgalat, az Ixchiq nem alkalmazhaté
65 éves és idGsebb felndtteknél. Az Ixchiq vakcinazas 65 évesnél fiatalabb személyeknél folytathaté, a
hivatalos ajanlasoknak megfelelGen.

Az Uj korlatozas mellett a bizottsag arra is emlékezteti az egészségligyi szakembereket, hogy az Ixchiq
nem adhato olyan személyeknek, akiknek az immunrendszere betegség vagy gyogyszeres kezelés
miatt legyengllt. A legyenglilt immunrendszer(i személyeknél nagyobb a kockazata az éI6 attenualt
virust tartalmazé vakcindk okozta szévédmények kialakuldsanak, fliggetlentl az életkortol.

A PRAC most minden rendelkezésre all6 adatot attekint a vakcina elényeinek és kockazatainak
értékelése céljabol, és ajanlast fog tenni arra vonatkozdan, hogy mddositjak-e a forgalomba hozatali
engedély feltételeit.

A chikungunya egy szlnyogok altal terjesztett betegség, amelyet a chikungunya virus okoz. Leginkabb
a trépusi és szubtropusi régidkban van jelen. A tinetek k6zé tartozik a 1az, a fajdalmas izliletek, a
fejfajas, az izomfajdalom, az izileti duzzanat és a kilités. A legtobb beteg egy héten belll felgyogyul,
de néhanyuknal tébb hénapig vagy hosszabb ideig iziileti fajdalom alakul ki, és a betegek egy kis
részénél sulyos akut betegség alakulhat ki, amely tobb szerv egyidejl elégtelenségéhez vezethet.
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Az Ixchig-et a chikungunya egyadagos vakcinajaként engedélyezték 2024. janius 28-an. Vilagszerte
mintegy 43 400 adagot hasznaltak fel.

Az EU/EGT teriletén a vakcina Ausztridban, Belgiumban, Danidban, Finnorszagban, Franciaorszagban,
Hollandidban, Luxemburgban, Németorszagban, Norvégidaban és Svédorszagban kaphato.

A nyilvanossag tajékoztatasa

e Egyes betegeknél az Ixchiq vakcinaciot kovetéen sulyos nemkivanatos események fordultak el6.

o Ovintézkedésként, amig az EMA elvégzi a feliilvizsgalatot, a vakcina nem adhatd be 65 éves vagy
annal idésebb személyeknek.

e Az Ixchig nem adhatd olyan személyeknek sem, akiknek betegség vagy orvosi kezelés miatt
legyengllt az immunrendszere, életkortdl fuggetlendil.

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

e Az EMA Biztonsagi Bizottsaga (PRAC) fellilvizsgalja az Ixchig-et az id6seknél bekdvetkezett sulyos
nemkivanatos eseményekrol szél6 jelentések nyoman.

e Eddig 17 sulyos esetrdl szamoltak be 62 és 89 év kozotti személyek kérében, amelyek kozil kettd
haldlhoz vezetett. Az egyik haldlos kimenetell eset egy 84 éves férfit érintett, akinél encephalitis
alakult ki. A masodik egy 77 éves, Parkinson-kdérban szenvedo6 férfit érintett, akinek nyelési
nehézségei rosszabbodtak, és aspiracios tiidégyulladast okozhattak.

e A két halalos eset Réunion francia tengerentuli megyében fordult el6, ahol egy kézelmultbeli
chikungunya-jarvanyt kovetden véddoltasi kampany van folyamatban.

e Tekintettel arra, hogy az Ixchig-re vonatkozé tanulmanyok foként 65 év alatti személyeket
érintettek, és a sllyos esetek tulnyomo tobbsége 65 éves vagy annal idésebb személyeket érintett,
a bizottsag ideiglenesen javasolja a vakcina alkalmazasanak korlatozasat. Bar folyamatban van egy
részletes fellilvizsgalat, az Ixchiq nem lesz alkalmazhatd 65 éves és id6sebb felnGtteknél.

e Ezenfelll az EMA emlékezteti az egészségligyi szakembereket arra, hogy az Ixchiq ellenjavallt
olyan személyek esetében, akik betegség vagy orvosi kezelés miatt immunhianyosak vagy
immunszupprimaltak. Ezek k6zé tartoznak a velesziiletett immunhianyos, hematoldgiai daganatos
és szolid tumoros betegek, a sulyos immunkompromittalt HIV-fert6zott betegek, valamint a
kemoterapidban vagy hosszu tavl immunszuppressziv terapidban részestilé betegek.

o Egészségligyi szakembereknek szbl6 kézvetlen kdzleményt (DHPC) fognak kildeni az érintett
egészségligyi szakembereknek. A kézleményt az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan
is kozzéteszik.

e Az Ixchig terméktajékoztatdjat a 65 éves és idOsebb felnbttekre vonatkozd aktudlis ajanlassal
frissitik.

Tovabbi informaciok a védooltasrol

Az Ixchiq 12-64 éves kor kozotti személyek chikungunya-betegség elleni védelmére alkalmazott
vakcina. Az Ixchiqg a chikungunya virus egyik torzsét tartalmazza, amelyet legyengitettek
(attenuadltak), hogy ne okozzon betegséget.
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Az Ixchiq beadasakor az immunrendszer a legyengitett virust ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellene. Ha késGbb a beoltott személy a chikungunya virussal érintkezik, az immunrendszer
képes lesz hatékonyabban kiizdeni a virus ellen, és igy segit megvédeni a személyt a chikungunya
ellen.

Tovabbi informacié az eljarasrol

Az Ixchiq fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték a 726/2004/EK rendelet 20.
cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyodgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelés bizottsag végzi, amely a
fellilvizsgalat kezdetén ideiglenes ajanlasokat fogalmazott meg. A PRAC ideiglenes ajanlasait elkildték
az Europai Bizottsagnak, amely 2025. majus 16-an az EU minden tagallamaban érvényes, jogilag
kotelez6 hatarozatot adott ki.

Amint a teljes PRAC felllvizsgalat befejezddik, a végleges ajanlas tovabbitasra kerlil az emberi
felhasznalasra szant gydégyszerek bizottsaga (CHMP) felé, amely felel6s az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket érinté kérdésekben, és amely elfogad egy véleményt. A fellilvizsgalati eljaras végso
fazisa az Eurdpai Unié minden tagallamaban érvényes, jogilag kotelez6 hatarozat elfogadasa lesz az
Eurdpai Bizottsag altal.
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