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Visindalegar nidurstodur

Ixchiqg er lifandi, veiklad béluefni gegn chikungunya. bad inniheldur lifandi, veiklada CHIKV A5nsP3
stofn af ECSA/IOL erfdagerdinni. Nakveemur verndarferill gegn chikungunya-veiru (CHIKV) sykingu
og/eda sjukddmi hefur ekki verid akvardadur. Hins vegar framkallar Ixchiq hlutleysandi métefni gegn
CHIKV sem gegna mikilveegu hlutverki i vorn gegn CHIKV sykingu og/eda sjukdémum.

Ixchiq var veitt markadsleyfi innan ESB pann 28. juni 2024 fyrir virka dnaemingu til ad fyrirbyggja
sjukdéma af voldum CHIKV hja einstaklingum 18 ara og eldri, med framlengingu til unglinga 12 ara og
eldri pann 28. mars 2025. Geta boluefnisins til ad koma i veg fyrir sjukdém vegna CHIKV var alyktad
Ut fra nidurstédum dnzemingargetu priggja kliniskra rannsdkna (VLA1553-301, VLA1553-302,
VLA1553-32) par sem notadur var sermisfraedilegur stadgengilsendapunktur og synt var fram & ad
stakur skammtur veldur 6flugum CHIKV-sértaekum hlutleysandi métefnasvérunum. Einkum er afram
ad magngreina kliniska verkun og arangur bélusetningar med Ixchiqg.

Samkvamt markadsleyfishafa voru dzetladir 37.917 skammtar gefnir 8 Réunion, meginlandi
Frakklands (par med talin erlendu umdaemin), 68rum ESB-I6ndum, Bandarikjunum og Kanada pann
13. mai 2025. Markadsleyfishafinn azetladi ad 43 % (16,236 skammtar) vaeru gefnir einstaklingum 65
ara og eldri.

Fra jantar 2025 hefur mikill chikungunya-faraldur geisad i fronsku handanhafsumdeemunum sem eru
hluti af Evrépusambandinu (ESB), og hefur leitt til bolusetningarherferdar sem beinist ad einstaklingum
eldri en 65 ara med fylgisjukdéoma sem eru i haettu a alvarlegum sjukdémum. Herferdin var sidar aukin
og naadi til allra einstaklinga 18 ara og eldri. Pann 25. april 2025 hofdu yfir 44.000 stadfest tilfelli af
chikungunya-sjukdémnum verid tilkynnt fra fronsku yfirradasvaeedum Réunion, par af ad minnsta kosti
9 banveen tilfelli2.

Hinn 28. april 2025 tilkynnti markadsleyfishafi 2 alvarleg tilfelli eftir bdlusetningu med Ixchig vegna
nytilkominna 6ryggisvandamala hja Lyfjastofnun Evréopu. Hinn 29. april 2025 var hafin merkjamedferd
vegna aukaverkana (e. adverse events - AE) sem krofdust sjukrahdsinnlagnar hja 6ldrudum
sjuklingum.

Pann 30. april 2025 h6fdu markadsleyfishafi (e. marketing authorisation holder - MAH) tilkynnt 15
tilfelli alvarlegra aukaverkana eftir bélusetningu med Ixchig, baedi innan og utan ESB. Af peim 9
alvarlegu tilfellum sem tilkynnt var um fra ESB komu 4 fram hja folki eldra en 80 &ra med marga
undirliggjandi sjukdéma og sem purfti & sjukrahusinnlégn ad halda. Tvo (2) pessara tilvika folu i sér
alvarlega taugakvilla hja 84 ara einstaklingum, sem i einu (1) tilviki leiddu til dauda a medan hinn
sjuklingurinn er ad jafna sig a sjukrahusi. Hja badum einstaklingum greindist béluefnisstofn
chikungunya-veirunnar i likamsvessum med kjarnsyrumognunaradferd (e. polymerase chain reaction -
PCR). Af pvi leidir ad franska lydheilsustofnunin (Haute Autorité de Santé de Santé) meelti med
timabundinni stédvun bdlusetningar med Ixchiq fyrir einstaklinga 65 ara og eldri par til naudsynlegum
rannséknum vaeri lokid3. I Bandarikjunum (USA) voru tilkynnt tauga- eda hjarta alvarlegar
aukaverkanir eftir bélusetningu hja ferdaménnum 67 ara og eldri (heimild: Tilkynningarkerfi fyrir
aukaverkanir boluefnis [VAERS])*. Fimm (5) pessara einstaklinga voru a sjukrahusi og hafa allir nad
sér. Allir 6 sjuklingarnir voru med undirliggjandi sjukdéma. pratt fyrir ad markadsleyfishafi hafi ekki
getad akvardad orsakasamhengi var ad minnsta kosti einn sérfraedingur i kliniskri énaemisadgers (e.
Clinical Immunisation Safety Assessment - CISA) metid tengsl vid alvarlegar aukaverkanir. pess vegna
meelti radgjafarnefnd bandarisku soéttvarnastofnunarinnar (e. Centers for Disease Control and
Prevention - CDC) um bélusetningarhaetti (e. Advisory Committee on Immunization Practices - ACIP) &
fundi sinum 16. april med varudarradstofunum vid bdlusetningu eldra en 65 ara og eldra, allt eftir
aheettu 4 smiti®. Sidar i mai gafu Matveela- og lyfjaeftirlit Bandarikjanna (FDA) og CDC sameiginlega Ut



Oryggissamskipti par sem meelt var med hlé a notkun béluefnisins fyrir einstaklinga 60 ara og eldri
ara®.

Pann 5. mai 2025 héf framkvamdastjorn Evropusambandsins malsmedferd samkvaemt 20. grein
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 vegna lyfjagatargagna og bad ahaettumatsnefndina um lyfjagat (PRAC)
um ad meta ahrif ofangreindra dhyggna & avinnings-ahaettuhlutfall Ixchig og gefa Gt tillogu um hvort
vidkomandi markadsleyfi skuli gilda afram, breytt, frestad eda afturkallad. Auk pess for
Evropubandalagid pess a leit vid Lyfjastofnunina/PRAC ad hun legdi fram 4alit sitt, eins fljott og audid
er, um hvort porf sé a timabundnum radstéfunum til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun pessa
lyfs.

Pann 7. mai 2025 meelti ahaettumatsnefndin med pvi, sem timabundna radstofun, ad Ixchiq skyldi ekki
notad hja einstaklingum 65 ara og eldri 28 medan endurskodunin staedi yfir og ad itarlegt mat yrdi
framkvaemt & 6llum tilteekum gégnum?.

Ahzettumatsnefndin taldi 6ll fyrirliggjandi gogn, par & medal gogn fra markadsleyfishafi og
EudraVigilance greiningu a 6llum tilvikum i tengslum vid Ixchiq. Samantekt & peim upplysingum sem
skipta mestu mali er ad finna hér ad nedan.

Samantekt a visindalegu mati ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar (PRAC)

Ahzettumatsnefndin for yfir upplysingar um 6ryggi Ixchiq sem ol i sér upplysingar um 6ryggi eftir
markadssetningu. Engar nyjar forkliniskar eda kliniskar upplysingar um 6ryggi komu fram. par ad auki
hafa engar upplysingar um kliniska virkni eda arangur ordid tiltaekar i samhengi vid endurskodunina.

Nyju 6ryggisupplysingarnar eftir markadssetningu benda til aukinnar haettu a alvarlegum
aukaverkunum hja 6ldrudum einstaklingum (22 af 28 alvarlegum tilfellum [79%] sem tilkynnt var um
hja einstaklingum =65 ara) og hja einstaklingum med ad minnsta kosti einn undirliggjandi langvinnan
og/eda 6medhondladan sjikdém. I tuttugu og sex (26) af 28 tilvikum (93%) voru sjuklingarnir einnig
med sjukdéma. I tveimur tilvikum hefur ekki verid tilkynnt um laeknisskodun. Af peim 26 tilfellum med
samhlida sjukdéma voru 23 sjuklingar med marga samhlida sjukdéma, adallega langvinna sjukdéma
eins og haprysting, sykursyki og hjarta- og aedasjikdéma. Ahaettumatsnefndin var peirrar skodunar ad
aukin heaetta a alvarlegum aukaverkunum hja eldri fullordnum veeri liklega afleiding af lakari
onaemisfraedilegri stjorn a fjolgun bdluefnisveiru vegna énaemiséldrunar (minnkud virkni
onaemiskerfisins @ haum aldri) og/eda annarra fyrirliggjandi 6naemisbaelandi sjukdéma. Svipadar
athuganir hafa veri® gerdar med 6drum lifandi, veikludum bdluefnum. Ahaettumatsnefndin gat hins
vegar ekki borid kennsl & augljéost mynstur sem myndi setja einstaklinga i aukna hasttu & ad fa
aukaverkanir eftir bolusetningu. Auk aldurs og sjukraségu hefur verid greint fra haerra hlutfalli
alvarlegra tilvika hja korlum (22/28 [79%]). Ekki er vitad hvort petta tengist kynbundnum mun a
Utsetningu bédluefnisins, algengi dhaettupatta eda getu dnaemiskerfisins til ad hafa stjérn a veirunni i
béluefninu. par sem sdomu ahaettupaettir geta verid til stadar hja konum gat dhaettumatsnefndin ekki
gert neinn greinarmun & ahaettu.

Pau tilvik sem skodud voru syndu mynstur aukaverkana sem likjast chikungunya og alvarleg vidbrégd
vid almennri versnun heilsu, falli, versnun langvinnra sjukdéma, hjarta- og a&dasjukdémum og
taugasjiukdémum, sem i 18 tilfellum leiddu til sjikrahusinnlagnar og i 3 tilfella til dauda. I meirihluta
hinna alvarlegu tilvika voru tilvikin annadhvort talin tengjast Ixchiq eda ekki var haegt aé Utiloka
hugsanleg tengsl. Vert er ad taka fram ad orsakasamhengid var metid sem liklegt i daudsfalli 84 ara
gamals karlmanns med veiruheilabdlgu og brada nyrnabilun eftir ad hafa fengid Ixchiq. betta tilvik var
talid vel skjalfest par sem PCR og radgreining stadfestu tilvist boluefnisstofnsins baedi i blddi og heila-
og maenuvikva. Byggt a pessu tilviki, og med hlidsjon af vidtaeekara samhengi lifandi, veikladra
boluefna, sem hafa verid tengd sjaldgaefum en liffreedilega liklegast taugavirkum aukaverkunum eins
og heilabdlgu eda heilahimnubdlgu, komst dhaettumatsnefndin ad peirri nidurstédu ad réttlaeta sé ad



taka heilabdlgu med i koflum 4.4 og 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) fyrir Ixchiq. petta
tilfelli af banvaenni heilabdlgu og annad tilfelli af syktri heilahimnubdlgu vakti upp spurninguna um
ofullnaegjandi veiklun eda afturhvarf til meinvirkni béluefnisveirunnar. Hins vegar benti
aheettumatsnefndin & ad haetta a afturhvarfi i eiturvirkni sé talin litil vegna edlis ryrnunaradferdarinnar
sem hefur synt fram a erfdafraedilegan stodugleika. Ekki komu heldur fram neinar visbendingar um ad
pessi tilvik geetu tengst gaedatengdum annmorkum eda fravikum.

A heildina liti® er nokkur dvissa i tengslum vid mat a 6ryggi eftir markadssetningu sem lyst er hér ad
framan. Alvarlegustu aukaverkanirnar komu fram hja sjuklingum med marga undirliggjandi sjukdéma,
sem flaekir greinarmuninn a aukaverkunum bdluefnistengdra aukaverkana og peirra sem stafa af
08rum pattum. Ad auki var almennt erfitt ad greina & milli bdluefnisveirunnar og villigerdarinnar hja
einstaklingum sem greindu fra chikungunya-likum einkennum & La Réunion par sem ekki voru i 6llum
tilfellum upplysingar um CHIKV-stofnsértaekar préfanir. Einnig er nokkur évissa vardandi mat a
Utsetningu fyrir béluefni og skortur & nakvaemri lagskiptingu pessara talna hindradi nakvaemar
Utreikningar a tidni alvarlegra aukaverkana. Ad lokum studla takmarkanir dvirkrar lyfjagatar, svo sem
vanmat a skyrslugjof, enn frekar ad évissunni.

Auk takmarkana sem tengjast 6ryggisgdgnum eftir markadssetningu var mat & avinningi og dhasttu
flékid vegna skorts & gégnum um kliniska virkni eda virkni Ixchig, sem enn & eftir ad stadfesta med
fyrirhugudum rannséknum eftir markadssetningu. I veentanlegri samantekt um 6ryggi lyfsins (e.
periodic safety update report - PSUR), innan ars, er markadsleyfishafi bedinn um ad leggja fram
greiningu & aheettu og avinningi, med fullgiltri adferd, fyrir mismunandi svidsmyndir me3 tilliti til aldurs
og faraldsfraedilegra adstaedna.

I upphafi pessarar endurskodunar taldi &haettumatsnefndin, i Ijsi alvarleika peirra atvika sem komu
fram og takmarkadra 6ryggisgagna hja 65 ara og eldri, ad videigandi vaeri ad takmarka timabundid
Utsetningu fyrir bélusetningu med Ixchiq hja pessum aldurshépi. I kjolfar itarlegrar endurskodunar &
fyrirliggjandi gognum taldi dhaettumatsnefndin hins vegar ad ekki zetti ad utiloka pennan hép fra
bolusetningu. Aldradir einstaklingar eru i aukinni heettu a alvarlegum eda floknum chikungunya
sjukdomi af villigerd CHIKV-sykingar og eru pvi liklegri til ad njota gods af bdlusetningu. Ad auki benda
gOgnin til pess ad heaetta a alvarlegum aukaverkunum sé breytileg eftir aldri og sjukraségu einstaklinga,
frekar en ad vera jafnt dreifd yfir aldrad folk. bvi aetti heilbrigdisstarfsfélk ad meta notkun Ixchiq
vandlega fyrir hvern einstakling, 6had aldri. Par sem avinningur boluefnisins vegur pyngra en dhasttan
komst dhaettumatsnefndin ad peirri nidurstédu ad fjarleegja aetti timabundna frabendingu fyrir
einstaklinga 65 ara og eldri (kaflar 4.1 og 4.3 i samantekt & eiginleikum lyfs).

Mikilveegt er ad ekki er haegt ad Gtiloka ad alvarlegar aukaverkanir geti komid fram hja yngri
fullordnum med undirliggjandi fylgisjukdéma. Slik tilvik komu fram i gégnum eftir markadssetningu.
Hins vegar eru gégnin talin takmorkud. bvi zetti ad fylgjast med 6ryggi hja einstaklingum a aldrinum
12-64 ara med klinisk astand sem tengist skertri eda oreglulegri 6naemissvérun i peim vidbotar
lyfjagataradgerdum sem nu eru fyrirhugadar (6ryggisrannsékn eftir markadssetningu VLA1553-401 og
framsyn hoprannsékn a 6ryggi VLA1553-406). Nota skal somu rannséknir til ad lysa nanar 6ryggi
Ixchiq hja einstaklingum 65 &ra og eldri med langvinna sjukdéma. I pessu skyni parf markadsleyfishafi
ad leggja fram skyrslur um hagkvamnimat.

I 1j6si alvarlegra aukaverkana sem komu fram og takmarkadra upplysinga um ahaettu hjé yngri
fullordnum med undirliggjandi langvinna og/eda dmedhoéndlada sjukddma, komst PRAC ad peirri
nidurstédu ad Ixchiq eetti adeins ad gefa 6llum einstaklingum pegar veruleg haetta er & ad fa
chikungunya-sykingu og eftir vandlega ihugun hugsanlegrar dheettu og avinnings. Uppfeera skal
upplysingar um lyfid i samraemi vid pad (SmPC kafla 4.4). Ennfremur aettu upplysingar um lyfid ad
innihalda upplysingar um alvarlegar aukaverkanir sem greint hefur verid fra hja 6ldrudum og
einstaklingum med marga langvinna eda émedhdndlada sjukdéma (kaflar 4.4 og 4.8 i samantekt a



lyfsedli). Eftirfarandi aukaverkanir, med videigandi tidni, skal baeta vid upplysingar um lyfid: heilakvilli,
heilabdlga, sykingarlaus heilahimnubdlga, ruglastand, yfirlid, blé&flagnafeed, lasleiki og minnkud
matarlyst (kafli 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs). Ad lokum, par sem dhattumatsnefnd tok einnig
eftir tilfellum par sem Ixchig var notad hja einstaklingum med énaemisbrest eda 6neemisbeaeld, var
meelt med pvi ad skyra ordalag frabendingarinnar hja pessum einstaklingum (kafli 4.3 i samantekt &
eiginleikum lyfs). I heildina eru pessar breytingar & upplysingum um lyfid taldar naegjanlegar til a®
upplysa heilbrigdisstarfsmann um ad framkveema vandlegt mat & veentanlegum avinningi og
hugsanlegri ahaettu fyrir bélusetningu, ad teknu tilliti til einstaklingsbundinna einkenna, par & medal
sjukrasogu, fylgisjukdéma, samhlida lyfjagjof, heettu & CHIKV-sykingu og heettu a fylgikvillum af
vOldum chikungunya-sjukdémsins. Eins og fram kemur i kafla 4.1 i samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC), skal notkun pessa béluefnis vera i samraemi vid opinberar radleggingar. bad a ad dreifa
beinum samskiptum heilbrigdisstarfsmanna (e. Direct Healthcare Professional Communication - DHPC).

Auk breytinga a voruupplysingum er ekki talid naudsynlegt ad gera frekari radstafanir til ad lagmarka
ahaettu. Sem hluti af reglulegri starfsemi & markadsleyfishafi ad taka med itarlegt mat a tilfellum
blédtappa i 6reedakvillum, taugavirkum aukaverkunum, skertri nyrnastarfsemi og blodflagnafaed i
komandi samantektum um 6ryggi lyfsins, par sem fjallad er um orsakasamhengi, timabundin tengsl og
hugsanlega undirliggjandi ahasttupeetti. Auk pess skal markadsleyfishafi reeda um gjof bdluefna hja
Onaemisbaeldum einstaklingum.

Forsendur fyrir radleggingum ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar
pPar sem,

e Ahaettumatsnefndin ték til athugunar méalsmedferd skv. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004
fyrir Ixchiq.

e Ahaettumatsnefndin for yfir fyrirliggjandi gogn. par & medal voru upplysingar sem
markadsleyfishafi lagdi fram og aukaverkanir i EudraVigilance sem tilkynnt var um eftir notkun
Ixchig.

e Ahaettumatsnefndin greindi nokkur &hyggjuefni, p.m.t. prji banvaen tilvik. Ahaettumatsnefndin
benti & ad meirihluti alvarlegra tilvika vardadi einstaklinga 65 ara og eldri og einstaklinga med
marga undirliggjandi langvinna og/eda stjérnlausa sjukdéma.

e Ahaettumatsnefndin taldi ad aukin haetta & alvarlegum aukaverkunum hja eldri fullordnum
kunni ad tengjast lakari stjérn a eftirmyndun béluefnis og veiru vegna énaemisnamingar
(minnkud starfsemi énaemiskerfisins & langt gengnum aldri) og undirliggjandi 6naemisbaeldra
sjukdoma.

e Ahaettumatsnefndin telur ad eldri einstaklingar séu liklegri til ad njota gods af bolusetningu par
sem pessi hépur er i aukinni heettu & sjukrahusinnlogn og dauda vegna alvarlegrar
chikungunya sykingar. par sem avinningur bdéluefnisins vegur pyngra en ahaettan, komst
aheettumatsnefndin ad peirri nidurstédu ad haegt veeri ad gefa Ixchiq einstaklingum 65 ara og
eldri. bar af leidandi zetti ad aflétta timabundnu frabendingunni fyrir einstaklinga 65 ara og
eldri.

e Ahaettumatsnefndin telur ad eins og sakir standa séu takmarkadar upplysingar um haettu &
alvarlegum aukaverkunum hja yngri fullordnum (undir 65 ara aldri).

o [ 1jési alvarlegra aukaverkana sem komu fram og takmarkadra upplysinga um &haettu hja yngri
fullordnum med marga undirliggjandi langvinna og/eda émedhondlada sjukdéma, komst
ahaettumatsnefndin ad peirri nidurstodu ad Ixchiq setti adeins ad gefa 6llum einstaklingum



begar veruleg haetta er & ad fa chikungunya-sykingu og eftir vandlega ihugun hugsanlegrar
ahaettu og avinnings.

e Ahaettumatsnefndin benti einnig & tilvik par sem Ixchiq var notad hja einstaklingum med
onaemisbrest eda dnaemisbalda og malti med pvi ad ordalag frabendingarinnar hja pessum
einstaklingum yrai skyrt.

e A3 auki var PRAC peirrar skodunar ad upplysingar um lyfid fyrir Ixchiq aettu ad endurspegla
naverandi pekkingu a tilviki pessara alvarlegu aukaverkana, par & medal tilvika heilabdlgu.

I Ijési framangreinds telur nefndin ad jafnvaegid avinnings og ahaettu af Ixchiq sé enn hagstaett ad pvi
tilskildu ad sampykktar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

Nefndin meelir i kjolfarid med breytingu a skilmalum markadsleyfa fyrir lyf sem innihalda IXCHIQ.

Alit Lyfjastofnunar Evrépu um lyf fyrir menn (CHMP)

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar, sampykkir Lyfjastofnun Evrépu
almennar nidurstédur ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar og forsendur fyrir tilmaslunum.

par af leidandi telur CHMP ad avinnings-ahaettujafnvaegi Ixchiq sé afram hagstaett med fyrirvara um
breytingar & voruupplysingunum sem lyst er hér ad ofan.

pvi meelir CHMP med breytingu & skilmalum markadsleyfa fyrir Ixchiq.
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