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Panaikinamas laikinas 65 mety ir vyresniy asmeny
skiepijimo Ixchiq apribojimas

Bus skiepijama tik esant didelei ¢ikungunijos rizikai ir atidziai apsvarscius
nauda ir rizikg,

2025 m. liepos 24 d. Europos vaisty agentiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) pritare Agentiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijai,
kuri buvo pateikta atlikus Ixchig (gyvos susilpnintos vakcinos nuo c¢ikungunijos) sukelto sunkaus
Salutinio poveikio perzidra.

Perziliros procedliros metu galiojes laikinas 65 mety ir vyresniy asmeny, skiepijimo Sia vakcina
apribojimas nuo Siol bus panaikintas.

Vis délto visy amziaus grupiy asmenys Sia vakcina turéty bti skiepijami tik tais atvejais, kai kyla
didelé rizika uzsikrésti ¢ikungunija, ir atidZiai apsvarscius skiepijimo ja nauda ir rizika.
Europos Sajungoje Ixchiq buvo registruotas 2024 m. birzelio mén. Perzitros procediros pradZioje

visame pasaulyje buvo panaudota mazdaug 36 000 Sios vakcinos doziy. Ixchiq preparato informaciniai
dokumentai bus atnaujinti atsizvelgiant | naujausias rekomendacijas.

Ka rodo saugumo duomenys?

Sunkus Sios vakcinos Salutinis poveikis pasireiSké daugiausia 65 mety ir vyresniems asmenims ir
pacientams, sergantiems keliomis pagrindinémis ligomis. Dél Sio Salutinio poveikio paiiméjo pacienty
sveikatos sutrikimai arba pablogéjo jy bendra sveikatos biklé; keliais atvejais pacientai buvo
hospitalizuoti ir miré.

Daugelis sunkaus Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta, yra panasus | uzsikrétimo
¢ikungunija simptomus - karsciavimas, negalavimas (bendra prasta savijauta), sumazéjes apetitas ir
sumisimas, dél kuriy pacientas gali pargriGti. Dauguma atvejy j ¢ikungunijg panasis simptomai bina
lengvi, bet kai kuriems suaugusiesiems (mazdaug 2 zmonéms iS 100) gali pasireiksti sunkesni
simptomai.

Atliekant perziiirg, taip pat buvo vertinami encefalito (galvos smegeny uzdegimo) atvejai, kai
pasireiské tokie simptomai, kaip sumiSimas, mieguistumas, karsciavimas ir galvos skausmas.
Encefalito atvejai yra reti ir ju daznis nezinomas.
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Nauda ir rizika vyresnio amziaus Zmonéms

Nors sunkiausias Salutinis poveikis pasireiSské vyresnio amziaus Zzmonéms, Ixchiq veiksmingai paskatina
antikliny pries ¢ikungunijos virusg gamyba, o tai gali biti ypac naudinga vyresnio amziaus Zzmonéms,
kuriems kyla didesné sunkios formos ¢ikungunijos infekcijos rizika.

Todél Sia vakcina turi bati skiepijama tik tais atvejais, kai kyla didelé rizika uzsikrésti ¢ikungunija, ir
atidziai apsvarscius skiepijimo ja naudg ir rizika.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Sveikatos prieziliros specialistams primenama, kad Ixchiq negalima skiepyti Zmoniy, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi del ligos ar gydymo. Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, kyla didesné
vakciny, kuriy sudétyje yra gyvy susilpninty virusy, kaip antai Ixchiq, sukeliamy komplikacijy rizika.

Sios vakcinos informaciniuose dokumentuose jau nurodyta, kad ja negalima skiepyti zmoniy, kuriy
imuniné sistema susilpnéjusi, ir Si kontraindikacija nebus pakeista.

Informacija visuomenei

e Paskiepijus Ixchiq, kai kuriems Zmonéms pasireiské sunkus Salutinis poveikis. Dauguma asmeny,
kuriems pasireiSké toks poveikis, buvo 65 mety ir vyresni Zzmonés arba létinémis ligomis sergantys
pacientai.

e Sunkiausi Salutinio poveikio reiskiniai panasis | ¢ikungunijos infekcijos simptomus - karsciavimas,
negalavimas (bendra prasta savijauta), sumazéjes apetitas ir sumisimas, dél kuriy pacientas gali
pargriati.

e Taip pat nustatyti reti encefalito (galvos smegeny uzdegimo) atvejai, kai pacientams pasireiske
tokie simptomai kaip sumisimas, mieguistumas, karsc¢iavimas ir galvos skausmas. Jeigu jums
pasireiksty Sie simptomai, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

e Praneskite savo sveikatos priezitros specialistui, jei netrukus po skiepo pablogeéty jlsy bendra
sveikatos biklé ar paumeéty diagnozuotas sveikatos sutrikimas.

e Ixchiq paskatina organizma gaminti Cikungunijg sukeliancius virusus veikiancius antik@nus, kurie
gali bati ypac naudingi vyresnio amziaus Zzmonéms, kuriems kyla didesné Cikungunijos komplikacijy
rizika.

e Pries skiepydamas Ixchiq, sveikatos prieziliros specialistas apsvarstys jums kylancig uZsikrétimo
¢ikungunija rizikg ir atidziai jvertins skiepijimo Sia vakcina nauda ir rizika.
o Jei turite klausimy dél skiepijimo Sia vakcina, kreipkités | savo sveikatos priezitros specialista.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Perziliros procediiros metu galiojes laikinas 65 mety ir vyresniy asmeny skiepijimo Sia vakcina
apribojimas nuo Siol bus panaikintas.

o Sia vakcina turi bati skiepijama tik tais atvejais, kai kyla didelé rizika uzsikresti ¢ikungunija, ir
atidziai apsvarscCius skiepijimo ja nauda ir rizika.

e Perziliréjus saugumo duomenis, nustatyti 28 sunkaus Ixchiq Salutinio poveikio atvejai; toks
poveikis pasireisSké daugiausia 65 mety ir vyresniems asmenims ir pacientams, sergantiems
keliomis létinémis arba nekontroliuojamomis ligomis, pvz., Sirdies ir kraujagysliy ligomis, cukriniu
diabetu arba létine inksty, liga.

Puslapis 2/3



e Kaip Salutinis poveikis, pacientams, be kita ko, iSsivysté encefalitas ir pasireiSké | ¢Cikungunijq
panasls simptomai, dél kuriy gali paliméti pacienty ligos arba pablogéti jy bendra sveikatos buklé.
Trimis iS ty atveju, apie kuriuos pranesta, pacientai mirée.

e Skiepijimas Sia vakcina naudingiausias vyresnio amziaus zmonéms, nes Siai grupei kyla didesné
rizika susirgti sunkios formos arba komplikuota ¢ikungunija.

Sveikatos prieziliros specialistams, kurie skiria Sig vakcing arba skiepija ja savo pacientus, bus
iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus
paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Ixchiq - tai vakcina, kuria skiepijama siekiant padéti apsaugoti 12 mety ir vyresnius Zmones nuo
¢ikungunijos. Jos sudétyje yra tam tikros padermeés susilpninty Cikungunija sukelianciy virusy.

Susvirkstus Ixchiqg, imuniné sistema atpazjsta susilpnintg virusg kaip svetimkinj ir ima gaminti jj
veikian¢ius antikinus. Cikungunijg sukeliantiems virusams véliau patekus j paskiepyto asmens
organizma, jo imuniné sistema pajégia veiksmingiau kovoti su virusu, o tai padeda apsaugoti Zmogy,
nuo cikungunijos.

Daugumai ¢ikungunijos virusu uzsikrétusiy Zmoniy Sios ligos simptomai pasireiskia per 3-7 dienas.
Dazniausi Gminés ligos simptomai - karscCiavimas ir sgnariy skausmas. Pacientams taip pat gali
pasireiksti galvos skausmas, raumeny skausmas, sgnariy patinimas arba iSbérimas. Dauguma pacienty,
pasveiksta per savaite, bet kai kuriems pacientams sanariy skausmas nepraeina kelis ménesius ar
ilgiau, o tai gali sukelti negalig. Nedidelei daliai pacienty, gali iSsivystyti sunki Gminé liga, kuri gali
sukelti daugybinj organy nepakankamuma ir dazniausiai nustatoma naujagimiams, uzsikrétusiems
virusu gimdymo metu, bei vyresniems nei 65 mety suaugusiesiems.

Daugiau informacijos apie procediira

Ixchiq perzilira buvo inicijuota 2025 m. geguzés 5 d. Europos Komisijos prasymu pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj.

Perzilirg atliko uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris parengé kelias rekomendacijas.

PRAC rekomendacijos nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistiniais preparatais; jis priemé Agentiiros
nuomone. CHMP nuomoneé buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2025 m. rugséjo 12 d. paskelbe
visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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