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Ixchig: a 65 éves és idosebb személyek beoltasara
vonatkoz6 ideiglenes korlatozas feloldasa

A vakcina csak akkor alkalmazhatd, ha a chikungunya jelent6s kockazata all
fenn, az eldnyok és kockazatok alapos mérlegelését kovetden

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) 2025. julius 24-én jévahagyta az
Ugyndkség Biztonsagi Bizottsdganak (PRAC) ajanlasat az Ixchiq (é18 attenudlt chikungunya vakcina)
stilyos mellékhatasainak fellilvizsgalatat kovetden.

A 65 éves és idGsebb személyek oltasara vonatkozo korabbi ideiglenes korlatozast, amelyet a
felllvizsgalat soran vezettek be, most feloldjak.

Eletkortdl fliggetleniil azonban a vakcinat csak akkor szabad beadni, ha a chikungunya-fertzés
jelent6s kockazata all fenn, és az elényok és kockazatok alapos mérlegelését kovetden.

Az Ixchiq forgalomba hozatalat 2024 janiusaban engedélyezték az Eurdpai Unidban. A fellilvizsgalat
kezdetekor vilagszerte mar korllbeltl 36 000 adag vakcinat alkalmaztak. Az Ixchiq kisérdiratait
frissiteni fogjak, hogy tartalmazzak a fenti ajanlasokat.

Mit mutatnak a biztonsagossagi adatok?

A vakcina alkalmazésaval kapcsolatban sulyos mellékhatasokrél szamoltak be féként 65 éves és
id6sebb személyeknél, valamint azoknal, akik szamos alapbetegségben szenvednek. Ezek a
mellékhatasok a betegek egészségi allapotanak rosszabbodasahoz vagy altalanos egészségi
allapotanak romlasahoz vezettek, és egyes esetekben korhazi kezeléshez és halalhoz vezettek.

A jelentett sulyos mellékhatasok kozll sok hasonld a chikungunya-fert6zés tlineteihez, koztik a 13z, a
rossz kozérzet, az étvagytalansag és az eleséshez vezet6 zavartsag. A chikungunya-szer(i tliinetek
nagyrészt enyhék, de egyes felnétteknél (100-bdl korllbelll 2 betegnél) sulyosabb tiinetek
alakulhatnak ki.

A fellilvizsgalat az enkefalitisz (agygyulladas) olyan eseteit is figyelembe vette, amelyek olyan
tinetekkel jartak, mint a zavartsag, az almossag, a laz és a fejfajas. Az enkefalitisz esetek ritkan
fordulnak el6, és el6fordulasi gyakorisdaguk nem ismert.
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Elonyok és kockazatok az idosek szamara

Bar a legsulyosabb mellékhatasok id6sebb személyeknél jelentkeztek, az Ixchiq hatasos a chikungunya
virus elleni antitestek termelésének kivaltasaban, ami klilondésen el6nyods lehet azoknal az id6seknél,
akik fokozottan ki vannak téve a sllyos chikungunya fert6zés kockazatanak.

A vakcinat ezért csak akkor szabad alkalmazni, ha a chikungunya-fert6zés jelent6s kockazata all fenn,
és az elényok és kockazatok alapos mérlegelését kovetden.

Legyengiilt immunrendszerrel rendelkez6 személyek

Felhivjuk az egészségligyi szakemberek figyelmét, hogy az Ixchiq nem adhatd olyan személyeknek,
akiknek az immunrendszere betegség vagy gydgykezelés miatt legyengllt. Legyengllt
immunrendszerl személyeknél nagyobb a kockazata az él6, attenualt virusokat, példaul az Ixchig-et
tartalmazo vakcinak altal okozott szovédményeknek.

A vakcina mar ellenjavallt legyengilt immunrendszer( személyeknél, és ez az ellenjavallat tovabbra is
érvényben marad.

A nyilvanossag tajékoztatasa

e Néhanyan sulyos mellékhatasokat tapasztaltak az Ixchig-vel tortén6 vakcinazast kdovetben. Az
érintett betegek féként 65 évesek és idésebbek, illetve kronikus betegségekben szenveddk voltak.

e A legsulyosabb mellékhatdsok a chikungunya-fert6zés tiineteire hasonlitanak, és magukban
foglaljak a lazat, a rossz kozérzetet, az étvagytalansagot és a zavartsagot, ami eséshez vezethet.

e Ritkan enkefalitisz (agyvel6gyulladas) is el6fordult, amely olyan tlineteket okoz, mint a zavartsag,
almossag, laz és fejfajas. Ha ezeket a tineteket észleli, azonnal forduljon orvoshoz.

o Tajékoztassa az egészségiigyi szakembert, ha az On altaldanos egészségi allapota vagy mas
egészségi allapota a véddoltas beadasat kovetden rovid idon bellil rosszabbodik.

e Az Ixchiq hatasara a szervezet antitesteket termel a chikungunya virus ellen, ami kilén6sen
elényos lehet azon id6sebb személyek szamara, akiknél fokozott a chikungunya-betegség
sz6védményeinek kockazata.

o Miel6tt On megkapja az Ixchig-et, az egészségligyi szakember mérlegelni fogja a chikungunya-
fert6zés kialakuldsanak kockdazatat, és gondosan mérlegelni fogja a véddoltas el6nyeit és
kockazatait.

e Ha barmilyen kérdése van a vakcina beadasaval kapcsolatban, forduljon egészségligyi
szakemberéhez.

Egészségiigyi szakembereknek sz6l6 tajékoztatas

e A felllvizsgalat soran érvényben Iév0, a 65 éves és annal idésebb személyekre vonatkozé
ideiglenes ellenjavallatot mostanra megszUlntették.

e A vakcinat csak akkor szabad beadni, ha jelentds a chikungunya-fert6zés kialakulasanak
kockazata, valamint az elényok és kockazatok gondos mérlegelését kévetden.

e A biztonsagossagi adatok attekintése soran 28 esetben deriilt fény az Ixchiq sulyos
mellékhatasaira, amelyek foként 65 éves és idosebb személyeknél, valamint t6bbsz6ros kronikus
vagy kontrollalatlan betegségben — példaul sziv- és érrendszeri betegségekben, cukorbetegségben
vagy krénikus vesebetegségben - szenveddknél fordultak eld.
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¢ A mellékhatasok kozé tartozik az enkefalitisz és a chikungunya-szer( tlinetek, amelyek a betegek
egészségi allapotanak rosszabbodasahoz vagy az altalanos egészségi allapotuk romlasahoz
vezethetnek. A bejelentett esetek k6zil harom végzetes kimenetel( volt.

e El6fordulhat, hogy az idésebbek profitalnak leginkabb az oltasbdl, mivel ez a csoport jobban ki van
téve a sulyos vagy komplikalt chikungunya-betegség kockazatanak.

A gydgyszert felird vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek egészségiigyi szakemberekhez szbl6
kozvetlen kézleményt (DHPC) fognak kapni. A kézleményt kozzéteszik az EMA honlapjanak erre a célra
fenntartott oldalan is.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az Ixchiq a chikungunya-betegség elleni védelem kialakitdsara alkalmazott vakcina, amely 12 éves és
id6sebb személyeknél alkalmazhaté. A chikungunya virus attenualt (gyengitett) térzsét tartalmazza.

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 klizdeni a virus ellen, és igy segit megvédeni a személyt a chikungunya
ellen.

A chikungunya virussal fert6zott betegek tobbségénél 3-7 napon beliil jelentkeznek a tiinetek. Az akut
betegség leggyakoribb tinetei a 14z és az izlleti fajdalom. Az egyéb tinetek kozé tartozhat a fejfajas,
az izomfajdalom, az izlleti duzzanat vagy a kilités. A legtobb beteg egy héten belll helyreadll, de
vannak olyanok, akiknél tébb honapig vagy hosszabb ideig tartd izlleti fajdalom alakul ki, amely
fogyatékossaghoz vezethet. A betegek egy kis részénél sulyos akut betegség alakulhat ki, amely
tobbszervi elégtelenséghez vezethet, és leggyakrabban a szliletés idején a virusnak kitett
Ujszulotteknél, valamint 65 évesnél idésebb felndtteknél figyelheté meg.

Tovabbi informacié az eljarasrol

Az Ixchiq felllvizsgalatat 2025. majus 5-én inditottak meg az Eurdpai Bizottsag kérésére a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel kapcsolatos biztonsagossagi kérdések értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki.

A PRAC ajanlasok tovabbitasra kertiltek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagahoz
(CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben, és amely
elfogadta az Ugynodkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsaghoz,
amely 2025. szeptember 12-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd
hatarozatot adott ki.
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