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EMA pradeda Ixchiq (gyvos susilpnintos vakcinos nuo
c¢ikungunijos) perziura.
Kol vyksta perziira, vakcina negalima skiepyti 65 mety ir vyresniy zmoniy.

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) pradéjo Ixchiq (gyvos susilpnintos
vakcinos nuo c¢ikungunijos) perziiirg po to, kai buvo gauta pranesimy apie vyresnio amziaus Zzmonéms
nustatytus sunkius nepageidaujamus reiskinius.

Daugelis Salutinj poveikj pajutusiy Zzmoniy sirgo ir kitomis ligomis, ir tiksli Siy nepageidaujamy reiskiniy
priezastis ir jy rySys su vakcina dar nenustatytas.

1Iki Siol visame pasaulyje nustatyta 17 sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant du atvejus, dél kuriy,
miré 62-89 mety amziaus vakcina paskiepyti Zmonés.

Atsizvelgdamas | tai, kad Ixchiq tyrimuose daugiausia dalyvavo jaunesni nei 65 mety Zzmoneés, o
didzioji dauguma sunkiy atvejy nustatyti 65 mety ir vyresniems Zzmonéms, komitetas laikinai
rekomenduoja apriboti vakcinos naudojima.

Nustatyta laikina priemoné - kol dar neuzbaigta iSsami perzilira, Ixchig negalima skiepyti 65 mety, ir
vyresniy suaugusiyjy. Vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis, galima testi jaunesniy nei 65 mety
asmeny, vakcinacija Ixchiq.

Neskaitant naujo apribojimo, Komitetas taip pat primena sveikatos prieziliros specialistams, kad Ixchiq
negalima skirti Zzmonéms, kuriy imuniné sistema nusilpusi dél ligos ar gydymo. Nepriklausomai nuo
amziaus, vakcinomis, kuriy sudétyje yra gyvy susilpninty virusy, paskiepytiems Zzmonéms su nusilpusia
imunine sistema, kyla didesné komplikacijy rizika.

Dabar PRAC perzidrés visus turimus duomenis, kad jvertinty vakcinos naudg ir keliama rizika ir pateiks
rekomendacijg, ar keisti jos registracijos pazyméjimo salygas.

Cikungunija yra uody platinama liga, kurig sukelia ¢ikungunijos virusas. Jis daugiausia plinta
tropiniuose ir subtropiniuose regionuose. Liga pasireiSkia tokiais simptomais: karsciavimu, sanariy
skausmu, galvos skausmu, raumeny skausmu, sgnariy patinimu ir bérimu. Dauguma pacienty
pasveiksta per savaite, taciau kai kuriems pacientams sgnariy skausmas trunka keletg ménesiy ar
ilgiau, o nedidelei daliai pacienty gali iSsivystyti sunki Gminé liga, dél kurios gali atsirasti keliy organy,
funkcijos nepakankamumas.

2024 m. birzelio 28 d. Ixchig buvo registruotas kaip vienos dozés vakcina nuo ¢ikungunijos. Visame
pasaulyje sunaudota mazdaug 43 400 vaisto doziu.
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ES ir (arba) EEE Salyse Sios vakcinos galima sigyti Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Suomijoje,
Prancizijoje, Vokietijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje ir Svedijoje.

Informacija visuomenei

e Kai kuriems asmenims po skiepijimo Ixchig pasireiSké sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

e Atsargumo sumetimais, kol EMA atlieka perzilirg, vakcinos negalima skirti 65 mety ir vyresniems
Zmonéms.

e Ixchiq taip pat negalima skirti Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos arba
medicininio gydymo, nepriklausomai nuo amziaus.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) atlieka Ixchiq perzilirg gaves
pranesimy apie senyviems zmonéms nustatytus sunkius nepageidaujamus reiskinius.

e Iki Siol pranesta apie 17 sunkiy atvejy 62-89 mety amziaus zmonéms. Du i$ jy baigési mirtimi.
Vienas i$ mirtiny atvejy — 84 mety vyrui iSsivystes encefalitas. Antrasis tyrimas atliktas su 77 mety
vyru, serganciu Parkinsono liga, kuriam paliméjes apsunkintas rijimas galéjo sukelti aspiracine
pneumonija.

e Sie du mirtini atvejai jvyko Pranciizijos uzjario departamente Reunjone, kur po neseniai kilusio
¢ikungunijos protrikio vyksta skiepijimo kampanija.

e Atsizvelgdamas | tai, kad Ixchiq tyrimuose daugiausia dalyvavo jaunesni nei 65 mety asmenys, o
didZioji dauguma sunkiy atvejy buvo susije su 65 mety ir vyresniais asmenimis, komitetas laikinai
rekomenduoja apriboti vakcinos naudojimga. Kol neuzbaigta nuodugni perzidra, Ixchiq bus
kontraindikuotina 65 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

e Be to, EMA primena sveikatos priezitros specialistams, kad Ixchiq negalima skirti Zzmonéms, kuriy
imunitetas nepakankamas arba nusilpes dél ligos ar medicininio gydymo. Prie tokiy pacienty
priskiriami pacientai, kuriems diagnozuotas jgimtas imunodeficito sutrikimas, hematologinis vézys
ir solidiniai navikai, taip pat ZIV uZsikréte pacientai, kuriy imunitetas labai susilpnéjes, ir pacientai,
kuriems taikoma chemoterapija arba ilgalaiké imunosupresiné terapija.

e Atitinkamiems sveikatos prieziliros specialistams bus iSsiystas tiesioginis sveikatos prieziliros
specialistams skirtas pranesimas (DHPC). Tiesioginis pranesSimas sveikatos prieziliros specialistams
bus paskelbtas ir tam skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

e Ixchiq preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti atsizvelgiant | naujausig rekomendacijq
65 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

Daugiau informacijos apie vakcing

Ixchig - tai vakcina, skirta padéti apsaugoti 12-64 mety Zzmones nuo cikungunijos ligos. Jos sudétyje
yra Cikungunijos viruso, kuris susilpnintas, kad nesukelty ligos.

Suleidus Ixchiqg, imuniné sistema atpazjsta susilpnintg virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti jj
veikiancius antiklinus. Véliau Zmogui uzsikrétus Cikungunijos virusu, jo imuniné sistema gali
veiksmingiau kovoti su virusu ir taip padeda apsisaugoti nuo ¢ikungunijos.
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ISsamesné informacija apie procediirg

Ixchiq perzilira pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas
uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, kuris perziliros pradzioje pateiké laikinas
rekomendacijas. Laikinosios PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2025 m.
geguzeés 16 d. paskelbé teisiskai privaloma sprendimg, taikomg visose ES valstybése narése.

Uzbaigus perzitira, galutinés PRAC rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty vaisty komitetui
(CHMP), atsakingam uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus, ir jis priims savo nuomone.
Galutiniame perziliros procediros etape Europos Komisija priims visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma sprendima.
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