I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IXCHIQ milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Cikungunijos vakcina (gyvoji)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruostoje vartoti (0,5 ml) dozéje yra:

Cikungunijos (CHIKV) A5nsP3 padermés virusy (gyvyjy, susilpninty)* — ne maziau kaip 3,0 logio
TCIDso**

* iSaugintas Vero lgstelése.
** 50 % audiniy kultturos infekciné dozé (angl. tissue culture infectious dose, TCID)

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Prie§ paruosima, liofilizuota vakcina yra balti ar Siek tiek gelsvi vienalyciai milteliai. Tirpiklis yra
skaidrus, bespalvis skystis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

IXCHIQ skirta aktyviai imunizacijai, skirtai ¢ikungunijos viruso (CHIKV) sukeltos ligos prevencijai
12 mety ir vyresniems asmenims, kuriems kyla didelé rizika uzsikrésti ¢ikungunijos infekcija.

Sia vakcina reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Asmenims nuo 12 mety

IXCHIQ vartojama kaip viena 0,5 ml dozé.

Pakartotiné vakcinacija (stiprinamoji dozé)

Pakartotinés vakcinacijos poreikis nenustatytas.



Vaiky populiacija (jaunesniems nei 12 mety)

IXCHIQ saugumas ir imunogeniskumas jaunesniems nei 12 mety vaikams ir paaugliams dar
nenustatyti. Jaunesniy nei 12 mety vaiky duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tik injekcijai j raumenis paruoSus vaistinj preparatg.

IXCHIQ turi bti suleidziama j deltinius raumenis ne véliau kaip per 2 valandas nuo paruos§imo.
Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Asmenys, kuriy imunitetas nepakankamas ar prislopintas dél ligos arba gydymo (pavyzdziui, dél
prieSvézinés chemoterapijos, imunosupresinio gydymo, pirminio imunodeficito, ar ZIV infekcijos su
sunkia imunosupresija).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

IXCHIQ reikia skirti tik kai yra didelé jgytos ¢ikungunijos infekcijos rizika, atidziai jvertinus galima
rizikg ir naudg (Zr. 4.1, 4.3 skyrius ir toliau).

Vartojant IXCHIQ uzregistruota sunkiy nepageidaujamy reakcijy, ypa¢ 65 mety ir vyresniems
asmenims bei tiems, kuriems diagnozuota keletas létiniy ir (arba) nekontroliuojamy medicininiy
bikliy, taip pat jauniems suaugusiesiems, nesergantiems jokiomis reik§mingomis gretutinémis ligomis
(Zr. 4.8 skyriy). Sunkios reaktogeniSkumo ir j ¢ikungunija panasios nepageidaujamos reakcijos gali
lemti bendrosios biiklés pablogéjima, jskaitant negalavimg ir apetito sumaz€jima, esanéiy ligy
patméjima, sumis§imo biiseng, aseptinj meningitg, encefalopatija ar encefalita, lemiantj kritimus,
hospitalizacija ir mirtj. Jei po vakcinacijos pasireiksty sunkioms reaktogeniskumo ar j ¢ikungunija
panasioms nepageidaujamoms reakcijoms budingy simptomy, paskiepytiems asmenims reikia
nurodyti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Biitina pasirtipinti tinkama greitai pasickiama reikiama medicinine pagalba ir priezitira, jei suleidus
vakcinos pasireiksty anafilaksinis reiSkinys. Po vakcinacijos pacientg rekomenduojama 15 minuéiy
atidziai stebéti.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paciento psichogeninés reakcijos j adatos diirj vakcinacijos metu gali pasireiksti su nerimu
susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg ar stresui biidingas
reakcijas. Svarbu imtis priemoniy, kad apalp¢s pacientas nesusizeisty.

Gretutinés ligos



Pacienty, kuriems pasireiské stiprus timinis kar§¢iavimas ar iminé infekcija, vakcinavima reikia
atidéti. Nesunki infekcija ir (arba) nedidelis karS¢iavimas neturéty biiti prieZastis atidéti vakcinacijg.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Vakcing reikia apdairiai leisti kre$éjimg slopinanciais vaistiniais preparatais gydomiems asmenims
arba asmenims, kuriems diagnozuota trombocitopenija ar kitas kre$¢jimo sutrikimas (pavyzdziui,
hemofilija), nes po injekcijos j raumenis Siems asmenims gali pasireiksti kraujavimas arba susidaryti
mélyné.

Vakcinos veiksmingumo ribojimai

IXCHIQ gebé¢jimas uzkirsti kelig ¢ikungunijos viruso sukeltai ligai buvo grindziamas serologinio
pakaitalo kriterijumi (zr. 5.1 skyriy). Kaip ir vartojant bet kurig kitg vakcing, apsauginis imuninis
atsakas po vakcinacijos gali biiti sukeliamas ne visiems. Po vakcinacijos rekomenduojama toliau
naudoti asmenines apsaugos priemones nuo uody jkandimo.

Néstumas
Priimant sprendima vartoti IXCHIQ néstumo metu, reikia atsizvelgti j asmens rizika uzsikresti
laukinio tipo CHIKV, gestacinj amziy ir vertikalaus laukinio tipo CHIKV perdavimo keliamg pavojy

embrionui ar naujagimiui (zr. 4.6 skyriy).

Kraujo donorysté

Vakcinos viremija nustatyta 90 proc. pacienty po 3 dieny nuo vakcinacijos, vakcinuotyjy dalis su
aptinkamu virusu sumazéjo iki 17 proc. po 7 dieny nuo IXCHIQ vartojimo, vakcinos viremija
nenustatyta po 15 dieny nuo vakcinacijos. Zr. 4.6 ir 4.8 skyrius.

IXCHIQ vartoj¢ asmenys negali biiti kraujo donorais maziausiai 4 savaites po vakcinacijos.

] ¢ikungunija panaSios nepageidaujamos reakcijos

IXCHIQ gali sukelti sunkiy ar ilgalaikiy j ¢ikungunijg panasiy nepageidaujamy reakcijy (zr.
4.8 skyriy).

Encefalitas

IXCHIQ vartojant per laikotarpj po vakcinos registracijos uzregistruota encefalito atvejy (jskaitant
pasibaigusius mirtimi) (Zr. 4.8 skyriy).

Natris

Vienoje $io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Kalis

Vienoje $io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Kiekvienoje Sio vaisto 0,5 ml doz¢je yra 25 mg sorbitolio, atitinkancio 0,036 mg sorbitolio/kg/0,5 ml.
Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar
fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikij.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis




IXCHIQ nerekomenduojama vartoti kartu su kitomis vakcinomis, nes néra duomeny apie saugumg ir
imunogeniskuma po IXCHIQ vartojimo kartu su kitomis vakcinomis.

Imunoglobuliny infuzija, kraujo ar plazmos perpylimas likus 3 ménesiams iki arba iki 1 ménesio po
IXCHIQ vartojimo gali sutrikdyti numatomg imuninj atsaka.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Su gyvinais atlikti tyrimai neparod¢ tiesioginio arba netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai (zr.
5.3 skyriy).

Duomeny apie IXCHIQ vartojima néstumo metu kiekis yra ribotas. Siy duomeny nepakanka, kad baty
galima daryti iSvada, jog IXCHIQ nedaro galimo poveikio néStumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ir pogimdyminiam vystymuisi.

Vertikalus laukinio tipo CHIKV perdavimas i§ nésciyjy su viremija gimdymo metu jvyksta daznai ir
naujagimiams gali sukelti galimai mirting CHIKV ligg. Vakcinos viremija jvyksta pirma savait¢ po
IXCHIQ vartojimo, o baigiasi per 14 dieny nuo vakcinacijos. Nezinoma, ar vakcinos virusas gali buti
vertikaliai perduodamas ir sukelti nepageidaujamas reakcijas vaisiui ar naujagimiui.

Priimant sprendima vartoti IXCHIQ néstumo metu, reikia atsizvelgti j laukinio tipo CHIKV poveikio
rizikg asmeniui, gestacinj amziy ir vertikalaus laukinio tipo CHIKV perdavimo keliama pavojy
embrionui ar naujagimiui.

Zindymas
Nezinoma, ar IXCHIQ issiskiria j gydomy motery pieng. Pavojaus Zindomiems vaikams negalima
atmesti. Reikia atsizvelgti i zindymo naudg vystymuisi ir sveikatai kartu su klinikiniu motinos poreikiu

vartoti IXCHIQ ir galima nepageidaujamg IXCHIQ poveikj zindomam vaikui.

Su gyvinais atlikti tyrimai neparod¢ tiesioginio arba netiesioginio kenksmingo poveikio zindymui (zr.
5.3 skyriy).

Vaisingumas

Konkreciy vaisingumo tyrimy neatlikta.
Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé kenksmingo poveikio motery vaisingumui (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

IXCHIQ gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Taciau kai
kurie 4.8 skyriuje nurodyti poveikiai gali laikinai paveikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusiesiems (> 18 mety)

Bendras IXCHIQ saugumas yra grindZiamas bendry saugumo duomeny i$ trijy I ir III fazés klinikiniy
tyrimy, atlikty JAV 3 610 dalyviams, kuriy amzius buvo > 18 mety ir kurie gavo vieng IXCHIQ dozg
ir buvo stebimi 6 ménesius, analize.

Dazniausia vakcinacijos vietos reakcija buvo jautrumas (10,8 proc.) ir skausmas (6,1 proc.).
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas (32 proc.), nuovargis (29,4 proc.),
mialgija (23,7 proc.), artralgija (16,6 proc.), kars¢iavimas (13,8 proc.) ir pykinimas (11,4 proc.).

Per laikotarpj po vakcinos registracijos buvo uzregistruota sunkiy nepageidaujamy reakcijy, ypac
65 mety ir vyresniems vyrams, kuriems diagnozuota létiniy medicininiy biikliy, pavyzdziui, Sirdies ir



kraujagysliy liga, cukrinis diabetas ar 1étiné inksty liga, taip pat jauniems suaugusiesiems,
nesergantiems jokiomis reik§mingomis gretutinémis ligomis. I$ §iy nepageidaujamy reakcijy buvo
neurologiniy sutrikimy, pavyzdziui, mirtinas encefalitas, aseptinis meningitas, bendrosios buklés
pablogéjimas ir létiniy medicininiy bukliy patiméjimas (zr. 4.4 skyriy).

Paaugliams (nuo 12 iki < 18 mety)

Saugumas paaugliams nuo 12 iki < 18 mety buvo vertinamas Brazilijoje, kur 502 dalyviams buvo
skirta viena IXCHIQ dozé ir kurie buvo stebimi 6 dienas. 18,7 proc. dalyviy tuo metu jau turéjo
¢ikungunijos viruso antikiny (94 paaugliai).

Dazniausia vakcinacijos vietos reakcija tarp paaugliy nuo 12 iki < 18 mety buvo jautrumas

(19,9 proc.) ir skausmas (19,3 proc.). Dazniausios sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo galvos
skausmas (51,0 proc.), mialgija (26,9 proc.), kar§¢iavimas (24,1 proc.), nuovargis (22,3 proc.),
pykinimas (15,9 proc.) ir artralgija (12,9 proc.).

Paaugliai, kuriy serologinio tyrimo rezultatas atliekant pradinj vertinimq buvo teigiamas

Klausiamg sisteminj nepageidaujama poveikij patyrusiy dalyviy dalis buvo didesné tarp dalyviy, kuriy
serologinio tyrimo rezultatas atliekant pradinj vertinimg po IXCHIQ vakcinacijos buvo neigiamas nei
teigiamas (atitinkamai 67,9 ir 44,7 proc.). Klausiama vietinj nepageidaujama poveikj ir neklausiama
nepageidaujama poveikj patyrusiy dalyviy dalis kiekvieno pogrupio IXCHIQ grupése buvo panasios.

Laboratoriniai parametrai

Suaugusiesiems (> 18 mety)

Dazniausi pakite laboratoriniai parametrai buvo neutropenija (41,8 proc.), leukopenija (31,2 proc.),
limfopenija (22,3 proc.), alaninaminotransferazés aktyvumo padidéjimas (ALT: 15,5 proc.) ir
aspartataminotransferazés aktyvumo padidéjimas (AST: 11,7 proc.) (pagal 372 IXCHIQ vartojusiyjy
imunogeniskumo pogrupj).

Paaugliams (nuo 12 iki < 18 mety)
Dazniausi pakite laboratoriniai parametrai buvo neutropenija (41,8 proc.), leukopenija (17,7 proc.) ir

limfopenija (13,1 proc.) (pagal 328 IXCHIQ vartojusiyjy imunogeniskumo pogrupj).

Vakcinos viremija ir iSskyrimas

Irodyta, kad vakcinos viruso buvo kraujyje ir Slapime, taip pat gali buti kituose organizmo skysciuose.
Vakcinos viremija ir iSskyrimas (matuojamas genomo amplifikacijos metodais) po IXCHIQ
vakcinacijos buvo vertinami viename suaugusiyjy klinikiniame tyrime (VLA1553-101). Viremija
nustatyta 90 proc. pacienty po 3 dieny nuo vakcinacijos, vakcinuotyjy dalis su aptinkamu virusu
sumazgjo iki 17 proc. po 7 dieny nuo IXCHIQ vartojimo, vakcinos viremija nenustatyta po 15 dieny
nuo vakcinacijos. Vienas dalyvis i$skyré vakcinos virusg §lapime po 7 dieny nuo vakcinacijos.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal toliau nurodytas daznio kategorijas:
Labai daznas: (> 1/10),

Daznas: (nuo > 1/100 iki < 1/10),

Nedaznas: (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),

Retas: (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),

Labai retas: (< 1/10 000),

Nezinomas: (negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje dazniy grupéje pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos tarp 12 mety ir vyresniy asmeny

Organy sistemuy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Daznos Limfadenopatija®
sutrikimai

Nedaznos Trombocitopenija
Endokrininiai sutrikimai Retos Hipovolemin¢ hiponatremija®

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznos

Galvos skausmas

Daznos Svaigulys®
Nedaznos Parestezija, sinkopé
Retos Sumisimo biisena
Nezinomas Encefalopatija, encefalitas,
aseptinis meningitas
Akiy sutrikimai Daznos Akiy skausmas®
Nedaznos Junginés hiperemija®
Ausy ir labirinty sutrikimai Nedaznos Uzesys (tinnitus)*
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Nedaznos Dispn¢ja
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daznos Pykinimas

audinio sutrikimai

Daznos Vémimas, viduriavimas
Odos ir poodinio audinio Daznos Bérimas
sutrikimai Nedaznos Hiperhidrozé®
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Labai daznos Mialgija, artralgija

Daznos

Nugaros skausmas®

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznos

Nuovargis, kar§¢iavimas,
vakcinacijos vietos reakcijos
(jautrumas, skausmas, eritema,
sukietéjimas, patinimas)

Daznos

Saltkrétis

Nedaznos

Astenija®, periferiné edema?,
negalavimas, sumazgjgs
apetitas

Tyrimai

Labai daznos

Sumazéjes leukocity skaicius?;
padidéje kepeny funkcijos
tyrimy rodikliai**

a. uzfiksuota suaugusiems, neuzfiksuota paaugliams;
b. akiy skausmas daznai pasireiské paaugliams, nedaznai pasireiské suaugusiems;
c. uzfiksuota paaugliams, neuzfiksuota suaugusiems;
d. jskaitant: leukopenija (leukocity skaiciaus sumazéjima), neutropenija (neutrofily skaiciaus sumazéjimg) ir
limfopenija (limfocity skaifiaus sumazéjima);
e. jskaitant: alaninaminotransferazés aktyvumo padidéjima (ALT) ir aspartataminotransferazés aktyvumo

padidéjimg (AST).

] ¢ikungunija pana$ios nepageidaujamos reakcijos

Suaugusieji

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy, vadinamy j ¢ikungunijg panasiomis nepageidaujamomis
reakcijomis, pasireiSkimas buvo retrospektyviai vertinamas pagal bendrus saugumo duomenis i$ I ir 111
fazes klinikiniy tyrimy (N = 3 610). | ¢ikungunija panasios nepageidaujamos reakcijos buvo apibréztos
placiai, t. y. kar§¢iavimas (> 38 °C) ir pasireiSkimas maZziausiai dar vieno simptomo, kuris pasireiSkia
sergant imios stadijos ¢ikungunija, jskaitant artralgija arba artritg, mialgija, galvos skausma, nugaros



skausma, bérima, limfadenopatijg, neurologinius, Sirdies ar akiy sutrikimus; per 30 dieny po
vakcinacijos, neatsizvelgiant j atskiry simptomy pasireiskimo laikg, sunkumg ir trukme.

I ¢ikungunijg panasiy nepageidaujamy reakcijy kriterijy atitinkanc¢ios nepageidaujamos reakcijos
uzfiksuotos 12,1 proc. dalyviy. Tarp jy dazniausi buvo kar§¢iavimo ir galvos skausmo, nuovargio,
mialgijos ar artralgijos deriniai, o visi kiti simptomai buvo uzfiksuoti maziau nei 10 proc. |
¢ikungunija panasiy nepageidaujamy reakcijy. Fiksuoti simptomai daugiausia buvo nesunkiis,

1,8 proc. dalyviy skundési bent vienu sunkiu simptomu, tarp kuriy dazniausi buvo kars¢iavimas ir
artralgija. | ¢ikungunija panasiy nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo mediana buvo 3 dienos po
vakcinacijos, o jy pasibaigimo — 4 dienos. Ilgiau trunkantys simptomai (> 30 dieny) pasireiské
0,4 proc. pacienty.

Paaugliai (nuo 12 iki < 18 mety)

I ¢ikungunija panasiy nepageidaujamy reakcijy pasireiSkimas paaugliams (nuo 12 iki < 18 mety ) buvo
jvertintas atlikus post-hoc analizg, kurioje dalyvavo 502 III fazés tyrimo su paaugliais dalyviai. |
¢ikungunijg panaSios nepageidaujamos reakcijos tarp paaugliy buvo apibréztos taip: kar§¢iavimas

(= 37,8 °C/100,0 °F) ir pasireiSkimas maZziausiai dar vieno simptomo, kuris pasireiskia sergant imios
stadijos Cikungunija, jskaitant artralgija arba artrita, mialgija, galvos skausmg ar tam tikrus
neurologinius ar akiy sutrikimus, bérimus arba tam tikrus odos sutrikimus; per 30 dieny po
vakcinacijos, neatsizvelgiant j atskiry simptomy pasireiskimo laika, sunkuma ir trukme. | ¢ikungunija
panasios nepageidaujamos reakcijos uzfiksuotos 23,1 proc. paaugliy. Tarp jy dazniausi buvo
karsciavimo ir galvos skausmo, mialgijos, nuovargio ar artralgijos deriniai, o visi kiti simptomai buvo
uzfiksuoti maziau nei 10 proc. dalyviy. 3,6 proc. dalyviy skundési bent vienu sunkiu simptomu, tarp
kuriy dazniausi buvo kars¢iavimas ir galvos skausmas. | ¢ikungunija panasiy nepageidaujamy reakcijy
pasireiSkimo mediana buvo 2 dienos po vakcinacijos, o jy pasibaigimo — 4 dienos. Ilgiau trunkanciy j
¢ikungunija panasiy nepageidaujamy reakcijy nefiksuota tarp paaugliy (t. y. bent vieno > 30 dieny
trunkanc¢io simptomo).

Paaugliai, kuriy serologinio tyrimo rezultatas atliekant pradinj vertinimq buvo teigiamas

I ¢ikungunija panasias nepageidaujamas reakcijas patyrusiy IXCHIQ vakcinuoty dalyviy dalis buvo
didesné tarp dalyviy, kuriy serologinio tyrimo rezultatas atlickant pradinj vertinimg buvo neigiamas
nei teigiamas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Iki $iol perdozavimo atvejy klinikiniuose tyrimuose neuzregistruota. Perdozavus rekomenduojama
stebéti gyvybines funkcijas ir skirti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Cikungunijos vakcinos, ATC kodas — JO7BPO1.

Veikimo mechanizmas

IXCHIQ sudétyje yra gyvojo, susilpninto, ECSA/IOL genotipo CHIKV. Tikslus apsaugos nuo CHIKV
infekcijos ir (arba) ligos mechanizmas nebuvo nustatytas. IXCHIQ skatina CHIKV neutralizuojanciy
antikiiny susidaryma.


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

Imunogeni$kumas

IXCHIQ veiksmingumo duomeny néra. I§vada apie IXCHIQ klinikinj veiksminguma buvo padaryta
remiantis CHIKV neutralizuojanc¢iy antikiiny ribiniu titru po vakcinacijos.

Kaip pakaitinis apsaugos zymuo buvo pasirinktas CHIKV neutralizuojané¢iy antikiing uPRNTS50
ribinis titras > 150, vadinamas seroreakcija. Si ribiné verté buvo nustatyta remiantis nezmoginiy
primaty pasyvaus perdavimo tyrimu, kuriame gyviinai su > 150 ribiniu titru buvo apsaugoti nuo
laukinio tipo CHIKYV infekcijy ir neturéjo aptinkamo viruso kraujyje per 14 dieny po tikslinés saveikos
su uzkratu. Be to, §i ribiné verté taip pat grindZziama duomenimis i§ perspektyvinio
seroepidemiologinio tyrimo su Zmonémis.

VLA1553-301 buvo placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame vertintas imunogeniSkumas ir
saugumas geros bendros sveikatos biiklés 18 mety ir vyresniems asmenims. Sis tyrimas buvo atliktas
JAV. Sio tyrimo dalyviai stebéti 6 ménesius po imunizacijos. Pirminis kriterijus buvo pacienty dalis su
CHIKYV antikiing uPRNT50 > 150 titrais, t. y. seroreakcijos verte, praéjus 28 dienoms nuo
vakcinacijos tarp IXCHIQ grupés CHIKYV tyrimo dalyviy, kuriy CHIKV neutralizuojanciy antikiiny
tyrimas buvo neigiamas.

Humoralinis imuninis atsakas buvo vertinamas 362 dalyviams (266 IXCHIQ grupéje ir 96 placebo
grupéje). Visy dalyviy rezultatas atliekant pradinj CHIKV neutralizuojanciy antikiiny tyrima (pries
vakcinacijg) buvo neigiamas. Tyrimo populiacijoje buvo 82 dalyviai, kurie buvo 65 mety ar vyresni
(59 IXCHIQ grupéje ir 23 placebo grupéje).

VLA1553-321 buvo placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame vertintas imunogeniSkumas ir
saugumas geros bendros sveikatos biiklés paaugliams nuo 12 iki < 18 mety. Sis tyrimas atliktas
Brazilijoje, kurioje ¢ikungunija yra pasiekusi endeminj lygj. Sio tyrimo dalyviai stebéti 6 ménesius,
paaugliy pogrupyje —12 ménesiy po imunizacijos. Pirminis kriterijus buvo panasus j tyrimo VLA1553-
301.

Humoralinis imuninis atsakas buvo vertinamas 351 dalyviui (303 IXCHIQ grupéje ir 48 placebo
grupéje). Atliekant pradinj CHIKV neutralizuojanéiy antikiiny tyrima (prie$ vakcinacija), 293 dalyviy

rezultatas buvo neigiamas, 58 — teigiamas.

Antikiiny iSlikimas vertintas tyrime VLA1553-303 (tyrimo VLA1553-301 dalyviy pogrupio
steb¢jimas). Turimi duomenys apie laikotarpj iki 4 mety nuo imunizacijos.

Seroreakcijos verté

Suaugusieji

Pagrindiniame tyrime VLA1553-301 98,9 proc. dalyviy, vartojusiy IXCHIQ, po 28 dieny nuo
vakcinacijos turéjo CHIKV neutralizuojanéiy antikiing pPRNT50 > 150 titrus. Sis procentin¢ dalis
buvo islaikyta iki 6 ménesiy nuo vakcinacijos (96,3 proc.). Zr. 2 lentelg. Vos 1,6 proc. (n = 4/251)
dalyviy, vakcinuoty IXCHIQ, turéjo CHIKV neutralizuojanciy antikiing puPRNTS50 > 150 titrus 8
tyrimo dieng. VLA1553-301 placebo grupéje né vienas dalyvis neturéjo CHIKV neutralizuojanciy
antikiing puPRNT50 > 150 atsako.



2 lentelé. Serologinio atsako vertés laiko atZvilgiu pagal uPRNTs, vertinimg tyrime VLA1553-
301 (PP populiacija)

Tyrimas VLA1553-301

Gydymas Placebo IXCHIQ
N =96 N =266
n/N* (%) n/N* (%) [95 % PI]
[95 % PI]

Pradinis vertinimas 1-3jg dieng | 0/96 (0) 0/266 (0)

28 dienos nuo vakcinacijos 0/96 (0) 0,0, 263/266 (98,9) [96,7,
3,8] 99,8]

6 ménesiai nuo vakcinacijos 0/91 (0) [0,0, 233/242 (96,3) [93,1,
4,0] 98,3]

Santrumpos: PI — pasikliautinasis intervalas; n= pacienty, kuriems pasireiské serologinis atsakas,
skaiCius; N*= vertintiny pacienty konkreciu laiko momentu skaic¢ius; pPRNTso — mikroploksteliy
skaiCiaus sumazgjimo-neutralizavimo tyrimas (angl. micro plaque reduction neutralization test); PP —
protokole apibrézta (angl. per-protocol) populiacija

Paaugliai (nuo 12 iki < 18 mety)

Paaugliy tyrime VLA1553-321 98,8 proc. (248/251) dalyviy, kuriy CHIKYV serologinio tyrimo
rezultatas buvo neigiamas, vartojusiy IXCHIQ, po 28 dieny nuo vakcinacijos turéjo CHIKV
neutralizuojanéiy antikiing pPRNTS0 > 150 titrus. Sis procentiné dalis buvo islaikyta iki 12 ménesiy
nuo vakcinacijos (98,3 proc. (232/236). Vos 5,7 proc. (n = 14/245) dalyviy, kuriy CHIKYV serologinio
tyrimo rezultatas buvo neigiamas, vakcinuoty IXCHIQ, turé¢jo CHIKV neutralizuojanciy antikiiny
UPRNTS50 > 150 titrus 8 tyrimo dieng. Absoliuti dauguma (50/52) dalyviy, kuriy CHIKV serologinio
tyrimo rezultatas buvo teigiamas, prie§ IXCHIQ vakcinacija turéjo CHIKV neutralizuojanciy antiktiny
UPRNTS0 > 150 titrus. Po 28 dieny (52/52) ir 12 ménesiy (46/46) po vakcinacijos procentinés dalus
iSliko nepakitusios.
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3 lentelé. Seroreakcijos vertés laiko atZvilgiu pagal uPRNT50 vertinimg tyrime VLA1553-321

(PP populiacija)
Tyrimas VLA1553-321
Gydymas Placebo IXCHIQ
Neigiamas Teigiamas Neigiamas Teigiamas
serologinio serologinio serologinio tyrimo | serologinio
tyrimo rezultatas | tyrimo rezultatas | rezultatas tyrimo rezultatas
n=42 n==6 n=251 n=>52

n/N* (%) [95 %
PI]

n/N* (%) [95 %
PI]

0/N* (%) [95 % PI]

n/N* (%) [95 %
PI]

Pradinis vertinimas | 0/42 (0) 6/6 (100) 0/250 (0) 50/52 (96,2)
1-3jg dieng
. 1/42 (2,4) 6/6 (100) 248/251 (98,8) 52/52 (100)
28 dienos nuo [0,1, 12,6] [54,1, 100,0] [96,5, 99,8] [93,2, 100,0]
vakcinacijos
6 meénesial o 0/42 (0) 6/6 (100) 242/245 (99,1) 51/52 (98,1)
s [0,0, 8,4] [54,1, 100,0] [96.9, 99,9] [89,7, 100,0]
vakcinacijos
12 ménesiy po 0/41 (0) 4/4 (100) 232/236 (98.3) 46/46 (100)
vakcinacijos [0,0, 8,6] [39,8, 100,0] [95.,7, 99,5] [92,3, 100,0]

PI — pasikliautinasis intervalas; n = pacienty, kuriems pasireiské serologinis atsakas, skaicius;
N*= vertintiny pacienty konkreciu laiko momentu skaicius; uPRNT50 — mikroploksteliy skaiciaus
sumazéjimo-neutralizavimo tyrimas (angl. micro plaque reduction neutralization test); PP — protokole

apibrézta (angl. per-protocol) populiacija

Antikuny i8likimas

Tyrime VLA1553-303 imuninio atsako iSlikimas buvo vertinamas praéjus 12, 24, 36 ir 48 mén. po
vakcinacijos. Visy dalyviy rezultatas atliekant pradinj CHIKV neutralizuojanciy antikiiny tyrima
(pries vakcinacijg) buvo neigiamas. CHIKV neutralizuojanciy antikting uPRNTS50 >150 titrus turinciy
dalyviy dalis po 1 mety po vakcinacijos buvo 99,5 proc. (183/184), po 2 mety — 97,1 proc. (268/276),
po 3 mety — 96,3 proc. (236/245),0 po 4 mety — 95,2 proc. (220/231).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti IXCHIQ vakcinos tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis dél aktyvios imunizacijos ¢ikungunijos viruso (CHIKV)
sukeltos ligos prevencijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakcinoms neaktualu.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo atlikty ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimas su patelémis Ziurkémis parodé¢, kad pries poravimasi ir po jo
vartota IXCHIQ reprodukcijos parametrams, gimdymui bei vaisiaus vystymuisi jtakos neturi. Buvo
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jrodymy apie IXCHIQ antikiiny prasiskverbima per placentg ar perdavima per motinos pieng (Zr. 4.6
skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

Sacharoze

D-sorbitolis

L-metioninas

Trinatrio citratas dihidratas

Magnio chloridas

Dikalio-vandenilio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas
Rekombinantinis zmogaus serumo albuminas (rZSA), pagamintas mielése (Saccharomyces cerevisiae)

Tirpiklis

Sterilus injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai.
Negalima uzsaldyti.

Paruostas vartoti

Paruosta vartoti vakcina iSliecka stabili 2 valandas jei yra laikoma Saldytuve (2 °C—8 °C) arba kambario
temperattroje (15 °C-25 °C). Pragjus siam laikotarpiui, paruosta vartoti vakcina turi biiti iSmetama.

Mikrobiologiniu pozitiriu, pirmg kartg atidarius vakcing reikia suvartoti nedelsiant. Jei vakcina
nesuvartojama i$ karto, uZz jos laikymo laikg ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Remiantis stabilumo tyrimy duomenimis, vakcinos sudedamosios dalys iSlieka stabilios 24 valandas
neatidarytame flakone esant 23 °C-27 °C temperatiirai. Po $io laiko, IXCHIQ reikia suvartoti
nedelsiant arba iSmesti. Sie duomenys yra gairés sveikatos priezitiros specialistams laikiny

temperatiiros nuokrypiy atveju, o ne rekomenduojamos laikymo ar transportavimo salygos.

Paruosto vartoti vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
IXCHIQ tiekiamas kartoninéje dézutéje, kurioje yra:
e Vienas vienadozis (I tipo stiklo) flakonas su vakcinos liofilizuotais milteliais, guminiu
kams¢iu (bromobutilo) ir nuimamu aliuminiu dangteliu su polipropileno uzdoriu.
e Vienas tirpiklis, kurj sudaro 0,5 ml sterilaus injekcinio vandens, uzpildytame $virkste su
guminiu kams¢iu (,,Flurotec®) ir galiuko galvute (bromobutilo) (supakuota be adaty).
e Pakuotés dydis: 1 milteliy flakonas ir 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas be adaty.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

ParuoSimas pries vartojima

Pries vartojimg vakcina turi biiti paruoSiama su pateiktu tirpikliu.
Paruosta vartoti vakcina yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas skystas tirpalas. Visada, kai
tirpalas ir talpyklé tam netrukdo, prie$ leidziant vakcing reikia gerai apZiliréti, ar joje néra matomy

daleliy, ar nepakitusi tirpalo spalva. Esant bet kuriai i§ minéty sglygy, vakcinos vartoti negalima.

Vakcinai ruosti turi biiti naudojama tinkamo ilgio (22-25G) adata, pageidaujama, bent 40 mm (1 1/2")
ilgio.

Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

1 pav.

1) Nuéme Svirksto galvutés dangtelj ant Luer jungties uzdékite adata.

2 pav.

2) Nuvalykite flakono kamstj. | flakong (miltelius) létai suleiskite visg
uzpildyto $virksto turinj (tirpiklj).
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3 pav.

3) Svelniai pasukiokite flakona, kad milteliai itirpty. Flakono nekratykite ir
nevartykite.

4) Pasukioje¢ flakona, palaukite ne maZziau nei vieng minute, kol vakcina bus
visiSkai paruosta.

4 pav.

5) Paruosg¢ vakcing. Siek tiek pakreipkite flakong ir visg jo turinj (0,5 ml)
sutraukite ] tg patj Svirkstg. Flakono neapverskite, kad jsitikintuméte, jog
sutraukéte visg paruosta vakcinos tiirj.

Paruostg vartoti IXCHIQ vakcing suleiskite j raumenis per 2 valandas. Jei paruostos vartoti vakcinos
nesuvartojote per 2 valandas, jg iSmeskite (zr. 6.3 skyriy).

Atlieky tvarkymas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy farmacinéms atliekoms.
Galimus i8siliejimus reikia nedelsiant nuvalyti ir dezinfekuoti laikantis vietos politikos. Naudotg
Svirksta ir adatg iSmeskite j astriy jrankiy talpykle, pavyzdziui, uzdaromg, pradiirimams atsparig
talpykle.

7.  REGISTRUOTOJAS

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Viena, Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1828/001

14



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. birzelio 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{MMMM m. {ménesio} mén.}>

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skotija, Jungtiné Karalysté

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna

Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
¢ kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.
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ApraSymas Terminas
Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT): sickdamas patvirtinti IXCHIQ Galutiné
veiksmingumag 12 mety amziaus ir vyresniems asmenims, registruotojas turéty ataskaita turi
pagal sutartg protokolg atlikti atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojama tyrima su biti pateikta
pragmatiniais elementais, kuriuo vertinamas IXCHIQ veiksmingumas iki:
simptominés, laboratorijoje patvirtintos ¢ikungunijos prevencijai endeminése 2029 m.
zonose tarp suaugusiyjy po vienos IXCHIQ vakcinacijos, ir pateikti jo rezultatus. | gruodzio
31d.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IXCHIQ milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
¢ikungunijos vakcina (gyvoji)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,5 ml) yra ¢ikungunijos (CHIKV) A5SnsP3 padermés viruso (gyvojo,
susilpninto) — ne maziau kaip 3,0 logio TCIDsy.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai

Sacharozé

D-sorbitolis

L-metioninas

Trinatrio citratas dihidratas

Magnio chloridas

Dikalio-vandenilio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Rekombinantinis Zmogaus serumo albuminas (rZSA)

Tirpiklis
Sterilus injekcinis vanduo

Issamesne informacija rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
1 flakonas su milteliais
1 uzpildytas $virkstas su tirpikliu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Prie§ vartojima paruoskite miltelius su tirpikliu.
Leisti ] raumenis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

21



| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Jei saldytuve (2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (15 °C-25 °C) laikoma paruos$ta vakcina
nesuvartojama per 2 valandas, ja iSmeskite.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy farmacinéms atliekoms.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1828/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

IXCHIQ milteliai injekciniam tirpalui
¢ikungunijos vakcina (gyvoji)
im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Paruosus vartoti — 1 dozé (0,5 ml).

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IXCHIQ tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

IXCHIQ milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
¢ikungunijos vakcina (gyvoji)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra IXCHIQ ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant IXCHIQ
3. Kaip vartoti IXCHIQ

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti IXCHIQ

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra IXCHIQ ir kam jis vartojamas

IXCHIQ — tai vakcina, padedanti apsaugoti suaugusiuosius ir 12 mety amziaus bei vyresnius paauglius
nuo ¢ikungunijos viruso (CHIKV) sukeltos ligos. Ji turéty biiti skiriama asmenims, kuriems kyla
didelé rizika uzsikrésti ¢ikungunijos virusu, atidziai jvertinus naudg ir rizika (zr. 2 skyriy).

Cikungunija yra ¢ikungunijos viruso (CHIKV) sukelta liga, aptinkama Amerikos Zemyny, Afrikos,
Pietry¢iy Azijos, Indijos ir Ramiojo vandenyno regiono paatograzése. Zmonés CHIKV uzsikre¢ia
ikandus uzsikrétusiam uodui. Dauguma CHIKYV uzsikrétusiy zmoniy labai greitai pradeda karS¢iuoti ir
jaucia astry skausma jvairiuose sgnariuose. Kiti galimi simptomai: galvos skausmas, raumeny
skausmas, raumeny tinimas ar bérimas. Sie simptomai paprastai praeina per 7-10 dieny, ta¢iau gali
testis kelis ménesius ar metus.

Kad nuspregstuméte, ar vartoti $ig vakcing, i§ pradziy pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar
slaugytoju.

Kaip vakcina veikia

IXCHIQ i$moko imuning sistemg (nattiralig organizmo gynyba) apsiginti nuo CHIKV. Vakcinos
sudétyje yra viruso forma, kuri buvo susilpninta laboratorijoje, kad negaléty daugintis. Organizmui
susidiirus su $ia susilpninta viruso versija, imuniné sistema jj atpazjsta ir iSskiria antiktinus, kurie ja
puola. Kai vakcinuotas asmuo véliau turés salytj su virusu, imuniné sistema jj atpazins ir bus
pasiruosSusi nuo jo apginti organizma. Tai padeda apsaugoti asmenj nuo susirgimo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant IXCHIQ

Vakcing vartoti draudZiama
— Jeigu yra alergija veikliajai medZziagai ar bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).
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— Jeigu jlisy imuninés sistemos gebéjimas kovoti su infekcijomis ar kitomis ligomis sumazéjes
(imunodeficitas) arba jiisy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos ar vaisty vartojimo (pavyzdziui,
del veézio, chemoterapijos, kity imuning sistemg silpninaciy vaisty, pavyzdziui, kortikosteroidy ar
imunosupresanty, vartojimo, paveldéty imuniniy problemy, ar uzsikrétimo ZIV).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti IXCHIQ:

- Jeigu po bet kokios kitos vakcinos injekcijos esate patyre sunkig alerging reakcija.

- Jeigu jaucCiate nerimg, susijusj su adatomis ar injekcijomis, arba esate nualp¢ po injekcijos.

- Jeigu patiriate kraujavimo sutrikimy, jums atsiranda mélynés arba vartojate antikoaguliantus
(kresuliy susidaryma slopinancius vaistus).

- Jei neseniai kar$¢iavote (temperatiira virSijo 38 °C). Taciau jei silpnai kar$¢iuojate arba sergate
nesunkia virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pavyzdziui, perSalimu, skiepytis galite.

Gydantis gydytojas, prie§ rekomenduodamas vakcing, kruops€iai jvertins uzsikrétimo ¢ikungunijos
virusu regionuose, kuriuose gyvenate ar planuojate biti, rizikg. 65 mety amziaus ir vyresniems
asmenims, turintiems létiniy medicininiy bukliy, pavyzdziui, auksta kraujospiidj, diabetg ar Sirdies
liga, taip pat sveikiems jauniems suaugusiesiems nustatyta sunkiy reakcijy j vakcing. Jei pablogéty
jusy sveikatos biuiklé ar patiméty esancios ligos, nedelsdami kreipkités j gydytoja (Zr. 4 skyriy).

Jei nesate tikri, ar jums taikoma bet kuri i§ pirmiau nurodyty salygy, prie§ vartodami vakcing
pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Maziausiai 4 savaites po vakcinacijos IXCHIQ nebiikite kraujo donorais.
Smegeny uzdegimas

Po vakcinacijos IXCHIQ uzregistruota smegeny uzdegimo (encefalito) atvejy. IS simptomy
paminétinas sumi§imas, mieguistumas ir traukuliai, lydimi kar§¢iavimo ir galvos skausmo. Jeigu po
vakcinacijos jums pasireiksty bet kuriy i§ pirmiau i§vardyty simptomy, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos ir pasakykite, kad neseniai buvote paskiepyti IXCHIQ (Zr. 4 skyriy).

I ¢ikungunija panasios nepageidaujamos reakcijos

IXCHIQ gali sukelti Salutinj poveikj, panasy j ¢ikungunijos liga, kuris gali baiti sunkus ar trukti ilgiau
(zr. 4 skyriy).

IXCHIQ nebitinai visiSkai apsaugos visus, kurie yra $ia vakcina skiepyti.
IXCHIQ neapsaugo nuo kity ligy, kurias platina uodai.

Turétuméte vis tiek saugotis uody jkandimy net ir po to, kai pasiskiepijote IXCHIQ vakcina. Kai
keliaujate j Salis, kuriose paplitgs Cikungunijos virusas, naudokite vabzdziy repelentus, dévékite
marskinius ilgomis rankovémis, miivékite kelnes ir apsistokite patalpose, kuriose yra oro
kondicionieriy arba jrengti langy ir dury tinkleliai nuo vabzdziy.

Vaikams ir paaugliams
IXCHIQ gali buti skiriamas 12 mety amziaus ir vyresniems paaugliams. IXCHIQ nebuvo visiskai
iStirtas su jaunesniais nei 12 mety zmonémis. Siai amziaus grupei vakcing vartoti draudziama.

Kiti vaistai ir IXCHIQ
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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IXCHIQ netirta su nés¢iomis moterimis ir zindyvémis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie 4 skyriuje i§vardyti IXCHIQ sukeliami poveikiai gali turéti jtakos jlisy gebéjimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus. Jeigu po vakcinacijos jauciatés prastai, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.
Prie§ vairuodami ar valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

IXCHIQ sudétyje yra natrio ir kalio
Vienoje $io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Vienoje Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

IXCHIQ sudétyje yra sorbitolio

Kiekvienoje Sio vaisto 0,5 ml dozéje yra 25 mg sorbitolio, atitinkanc¢io 0,036 mg sorbitolio/kg/0,5 ml.
Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar fruktozés), ir su
maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveiki.

3. Kaip vartoti IXCHIQ

IXCHIQ vartojamas vienu 0,5 ml dozés suleidimu j vir§uting rankos dalj, atliekamu gydytojo,
vaistininko ar slaugytojo.

Paaugliams nuo 12 iki < 18 mety amziaus skiriama tokia pati doz¢ kaip ir suaugusiesiems.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu pasireiské sunkios alerginés reakcijos simptomy, nedelsdami kreipkités dél skubios medicininés
pagalbos. Tarp $iy reakcijy gali buti bet kuriy toliau nurodyty simptomy deriniai:
e dusulys
uzkimimas ar §vokstimas
dilgéliné ar bérimas
lupy, veido ar gerklés patinimas
svaigulys
silpnumas
greitas Sirdies plakimas

Per laikotarpj po vakcinos registracijos buvo uzregistruota sunkiy, bet rety nepageidaujamy reakcijy,
ypac vyresniems asmenims (65 mety amziaus ir vyresniems), kuriems diagnozuota keletas ilgalaikiy
medicininiy bikliy. I$ Siy nepageidaujamy reakcijy buvo bendros sveikatos biiklés ar 1étiniy
medicininiy bukliy pablogéjimas ir smegeny uzdegimas, lémes kritimus, gydyma ligoninéje ar mirtj
(zr. 2 skyriy). Jei pablogéty jiisy sveikatos biiklé ar esancios ligos, apie tai nedelsdami pasakykite
gydytojui ar slaugytojui.

Buvo uzregistruotas toliau iSvardytas Salutinis poveikis (daznis neZinomas — jo apskaiciuoti pagal

turimus duomenis negalima):
e Smegeny uzdegimas (encefalitas)
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e Bendras smegeny funkcijos sutrikimas, kurj galéjo sukelti jvairtis veiksniai (encefalopatija)
e Galvos ir nugaros smegenis dengianciy dangaly uzdegimas (meningitas)

Jeigu pasireiksty tokiam Salutiniam poveikiui biidingy simptomy, pavyzdziui, sumi$imas,
mieguistumas, karS¢iavimas, galvos skausmas, traukuliai, kaklo sustingimas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos ir pasakykite, kad neseniai buvote paskiepyti IXCHIQ.

I ¢ikungunija panasios nepageidaujamos reakcijos

IXCHIQ gali sukelti j ¢ikungunijos ligg panasy Salutinj poveikj (kar§¢iavimag > 38 °C, lydyma sgnariy
skausmo, raumeny skausmo, galvos skausmo, nuovargio ar tam tikry su nervy sistema, Sirdimi ar
akimis susijusiy simptomy). Simptomai jprastai gali pasireiksti po vakcinacijos pra¢jus mazdaug 3
paroms ir praeiti per 4 paras. Kai kuriais nedaznais atvejais (mazdaug 4 asmenims i§ 1 000) toks
Salutinis poveikis gali trukti ilgiau nei 30 pary. I ¢ikungunijos ligg panasus nepageidaujamas poveikis
dazniausiai bina nesunkus, taciau kai kuriems suaugusiesiems gali pasireiksti sunkesniy simptomy
(mazdaug 2 asmenims i$ 100).

Kitas $alutinis poveikis
Pavartojus §ig vakcing gali taip pat pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
e galvos skausmas
pykinimas
nuovargis
raumeny skausmas (mialgija)
sanariy skausmas (artralgija)
kar§¢iavimas
jautrumas, skausmas, paraudimas (eritema), sukietéjimas arba patinimas injekcijos vietoje
sumazgjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius
padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, nustatomas atlikus kraujo tyrimus

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
¢ limfmazgiy padidéjimas (limfadenopatija)

odos bérimas

Saltkreétis

nugaros skausmas

svaigulys

viduriavimas

vémimas

akiy skausmas

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e dilgciojimo, perstéjimo ar ,,skruzdéliy bégiojimo* pojiitis, paprastai jauciamas plastakose,
rankose, kojose ar pédose (parestezija)
voky kraujagysliy iSsiplétimas ir paraudimas
spengimas ar iizesys ausyse (tinitas)
dusulys (dispnéja)
gausus prakaitavimas (hiperhidrozé)
fizinis silpnumas (astenija)
apatiniy galliniy ir ranky patinimas (periferiné edema)
mazas trombocity kiekis kraujyje, galintis lemti kraujavima ir kraujosruvy atsiradima
apalpimas (sinkopé)
sumazgjes apetitas
prasta bendra savijauta (negalavimas)
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
e sumazgjes vandens ir natrio kiekis kraujyje (hipovoleminé hiponatremija)
e sumiSimas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema.* PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti IXCHIQ

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Uz tinkama Sio vaisto laikyma ir nesuvartoto vaisto atlieky tvarkymga atsakingas jusy gydytojas,
vaistininkas ar slaugytojas. Toliau pateikta informacija skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Ant dézutés, flakono ir Svirksto po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzSaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Paruosta vartoti vakcina islieka stabili 2 valandas, jei ji yra laikoma Saldytuve (2 °C—8 °C) arba
kambario temperatiiroje (15 °C-25 °C). Praéjus Siam laikotarpiui, paruosta vartoti vakcina turi biiti
iSmetama.

Mikrobiologiniu pozitiriu, pirma kartg atidarius vakcing reikia suvartoti nedelsiant. Jei vaistas
nesuvartojamas i$ karto, uz jo laikymo laikg ir salygas atsako vartotojas.

Vakciny negalima i$mesti j kanalizacijg ar kartu su buitinémis $iukslémis. Sios vakcinos atliekas i§mes
Jusy gydytojas ar slaugytojas. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

IXCHIQ sudétis

Paruosto vartoti vaisto 1 dozéje (0,5 ml) yra ¢ikungunijos (CHIKV padermés virusy (gyvyjy,
susilpninty))* — ne maziau kaip 3,0 logio TCIDso**.

* {Saugintas Vero lgstelése

** 50 % audiniy kultturos infekciné dozé (angl. tissue culture infectious dose, TCID)

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Pagalbinés medZziagos:

Milteliai: sacharozé, D-sorbitolis, L-metioninas, trinatrio citratas dihidratas, magnio chloridas, dilfalio-
vandenilio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas ir rekombinantinis Zmogaus serumo albuminas (rZSA),
pagamintas mielése (Saccharomyces cerevisiae).

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo.

Zr. 2 skyriy ,,vakcinos sudétyje yra natrio ir kalio®.

IXCHIQ iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

IXCHIQ — milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti ar Siek tiek gelsvi. Tirpalas yra
skaidrus, bespalvis skystis.

Kiekvienoje IXCHIQ pakuotéje yra:
- 1 flakonas su IXCHIQ milteliais 1 dozei; milteliai yra balti ar Siek tiek gelsvi.
- 1 uzpildytas Svirkstas su tirpikliu 1 dozei; tirpiklis yra skaidrus tirpalas i§ sterilaus injekcinio
vandens.

Siy sudedamuyjy daliy (flakono ir $virksto) turinys turi biiti sumaiSomas prie§ vakcinacija, taip
paruo$iama viena dozé (0,5 ml).

Registruotojas ir gamintojas
Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija
infoixchig@valneva.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu

<
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:
Pries vartojimg vakcina turi biiti paruoSiama su pateiktu tirpikliu.

Vakcinos ruosimui turi biiti naudojama tinkamo ilgio (22-25G) adata, pageidaujama, bent 40 mm (1
1/2") ilgio.

Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Paruosta vartoti vakcina yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas skystas tirpalas. Visada, kai

tirpalas ir talpyklé tam netrukdo, pries leidziant vakcing reikia gerai apzifiréti, ar joje néra matomy
daleliy, ar nepakitusi tirpalo spalva. Esant bet kuriai i§ minéty sglygy, vakcinos vartoti negalima.

1 pav.

1) Nuéme Svirksto galvutés dangtelj ant Luer jungties uzdékite adata.
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2 pav.

2) Nuvalykite flakono kamstj. | flakong (miltelius) létai suleiskite visg
uzpildyto Svirksto turinj (tirpiklj).

3 pav.

3) Svelniai pasukiokite flakona, kad milteliai itirpty. Flakono nekratykite ir
nevartykite.

4) Pasukioje flakona, palaukite ne maziau nei vieng minute, kol vakcina bus
visiSkai paruosta.

4 pav.

5) Paruos¢ vakcing Siek tiek pakreipkite flakong ir visg jo turinj (0,5 ml)
sutraukite j Svirkstg. Flakono neapverskite, kad jsitikintuméte, jog sutraukéte
visg paruostg vakcinos turj.

Paruostg vartoti IXCHIQ vakcing suleiskite j raumenis per 2 valandas. Jei paruostos vartoti vakcinos
nesuvartojote per 2 valandas, ja iSmeskite.

Atlieky tvarkymas

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO). Nesuvartota vakcing ar atliekas
reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy farmacinéms atlickoms. Galimus i$siliejimus reikia
nedelsiant nuvalyti ir dezinfekuoti laikantis vietos politikos. Naudota Svirkstg ir adatg iSmeskite | aStriy
jrankiy talpykle, pavyzdziui, uzdaroma, pradiirimams atsparig talpykle.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
¢ikungunijos vakcinos (gyvosios) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaita, padaré¢ toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, gautus i spontaniniy
pranesimy, ir j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad indikacijos apribojimas yra pagrjstas.
PRAC padaré i§vadg, kad preparaty, kuriy sudétyje yra ¢ikungunijos vakcinos (gyvosios),
informaciniai dokumentai turéty biti atitinkamai pakeisti.

Perziaréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél ¢ikungunijos vakcinos (gyvosios), CHMP laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ¢ikungunijos vakcinos (gyvosios), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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