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EMA sak Ixchiq (dzivas novajinatas Cikungunjas vakcinas)
parskatisanu.

Vakcinu nedrikst lietot 65 gadus veciem un vecakiem cilvékiem, kameér
notiek parskatisana.

EMA Drosibas komiteja (PRAC) ir sakusi Ixchig (dzivas, novajinatas Cikungunjas vakcinas)
parskatiSanu péc zinojumiem par nopietnam nevélamam blakusparadibam gados vecakiem cilvékiem.

Daudziem skartajiem cilvékiem bija ari citas slimibas, un precizs $o nevélamo blakusparadibu célonis
un to saistiba ar vakcinu vél nav noteikta.

Lidz Sim visa pasaulg ir zinots par 17 nopietniem nevélamiem notikumiem, tostarp diviem naves
gadijumiem, cilvékiem vecuma no 62 lidz 89 gadiem, kuri sanéma vakcinu.

Nemot véra to, ka pétijumos par Ixchiqg galvenokart bija iesaistiti cilvéki, kas jaunaki par 65 gadiem,
un lielaka dala nopietno gadijumu attiecas uz 65 un vairak gadu veciem cilvékiem, Komiteja uz laiku
iesaka ierobezot vakcinas lietoSanu.

Ka pagaidu pasakumu, kamér notiek padzilinata parskatiSana, Ixchig nedrikst lietot pieaugusajiem no
65 gadu vecuma. Ixchiq vakcinaciju var turpinat cilvékiem, kas jaunaki par 65 gadiem, saskana ar
oficialiem ieteikumiem.

Papildus jaunajam ierobeZzojumam komiteja arT atgadina veselibas apriipes specialistiem, ka Ixchiqg
nedrikst lietot cilvékiem, kuru iminsistéma ir novajinata slimibas vai mediciniskas arstéSanas del.
Cilvékiem ar novajinatu imansisteému neatkarigi no vecuma ir lielaks komplikaciju risks no vakcinam,
kas satur dzivus novajinatus virusus.

PRAC tagad izskatis visus pieejamos datus, lai novértétu vakcinas sniegtos ieguvumus un riskus, un
sniegs ieteikumu par to, vai mainit registracijas apliecibas nosacijumus.

Cikungunja ir odu parnésata slimiba, ko izraisa Cikungunjas viruss. Ta galvenokart sastopama tropu un
subtropu redionos. Simptomi ir drudzis, sapes locitavas, galvassapes, muskulu sapes, locitavu
pietiikums un izsitumi. Lielaka dala pacientu atveselojas nedélas laika, bet daziem attistas locitavu
sapes vairakus meénesus vai ilgak, un nelielai dalai pacientu var attistities smaga akita slimiba, kas var
izraisit organu mazspéju.

Ixchig 2024. gada 28. jlnija tika regdistrétas ka vienas devas vakcina Cikungunjas arsté$anai. Visa
pasaulé ir izmantotas aptuveni 43 400 devu.
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ES/EEZ vakcina ir pieejama Austrija, Belgija, Danija, Somija, Francija, Vacija, Luksemburga,

.

Informacija sabiedribai

e Daziem cilvékiem péc vakcinacijas ar Ixchiqg ir radusas nopietnas blakusparadibas.

e Piesardzibas nolika, kamér EMA veic parskatisanu, vakcinu nedrikst ievadit cilvekiem, kuri ir
65 gadus veci un vecaki.

e Ixchiqg nedrikst lietot ari cilvéki, kuriem slimibas vai mediciniskas apripes d€é| ir novajinata
iminsistéma, neatkarigi no vecuma.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e EMA Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC) parskata Ixchig péc zinojumiem par
nopietham nevélamam blakusparadibam gados vecakiem cilvékiem.

e Lidz Sim ir zinots par 17 nopietniem gadijumiem cilvékiem vecuma no 62 lidz 89 gadiem, no
kuriem divos gadijumos iestajas nave. Viens no letalajiem gadijumiem attiecas uz 84 gadus vecu
cilvéku, kurs saslima ar encefalitu. Otrs attiecas uz 77 gadus vecu cilvéku ar Parkinsona slimibu,
kura gratibas ar noriSanu pasliktinajas un var bat izraisijusi aspiracijas pneimoniju.

e Divi letalie gadijumi radas Francijas aizjlras regiona Reinjonas sala, kur péc nesena cikungunjas
uzliesmojuma notiek vakcinacijas kampana.

e Nemot véra to, ka pétijumos par Ixchig galvenokart bija iesaistiti cilvéki, kas jaunaki par 65
gadiem, un lielaka dala nopietno gadijumu attiecas uz 65 gadus veciem un vecakiem cilvékiem,
Komiteja uz laiku iesaka ierobezot vakcinas lietoSanu. Kamér tiek veikta padzilinata parskatisana,
Ixchig bis kontrindicéts pieaugusajiem no 65 gadu vecuma.

e Turklat EMA atgadina veselibas apripes specialistiem, ka Ixchig ir kontrindicéts cilvékiem ar
imGndeficitu vai nomaktu imunitati slimibas vai mediciniskas arstéSanas dél. Tie ir pacienti ar
iedzimtu imandeficitu, hematologiskiem vé&ziem un solidiem audz&jiem, pacienti ar HIV infekciju,
kuriem ir Joti novajinata imidnsistéma, un pacienti, kuri sanem kimijterapiju vai ilgtermina
imunsupresivu terapiju.

e Attiecigajiem veselibas apriipes specialistiem tiks nositits tieSs pazinojums veselibas apriipes
specialistiem (DHPC). Véstule veselibas apripes specialistiem tiks publicéta ari ipasa lapa EMA
timekla vietné.

e Ixchiq zalu informacija tiks atjauninata ar jaunako ieteikumu pieaugusajiem, kuri ir 65 gadus veci
un vecaki.

Plasaka informacija par vakcinu

Ixchiq ir vakcina, ko izmanto, lai palidzétu aizsargat cilvékus vecuma no 12 lidz 64 gadiem pret
¢ikungunjas slimibu. Tas satur ¢ikungunjas virusa celmu, kas ir novajinats (vajinats), lai tas neizraisitu
slimibu.
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Kad cilvékam ievada Ixchig, imiinsistéma atpazist novajinato virusu ka “svesu” un izstrada pret to
antivielas. Ja persona vélak nonak saskaré ar ¢ikungunjas virusu, imiinsistéma spés efektivak cinities
pret virusu un tadéjadi palidzét aizsargat personu pret saslimsanu ar ¢ikungunjas drudzi.

Vairak par procediiru

Ixchiq parskatisana tika sakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSsanu veic Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura parskatiSanas sakuma sniedza pagaidu
ieteikumus. PRAC pagaidu ieteikumi tika nosutiti Eiropas Komisijai, kura 2025. gada 16. maija izdeva
juridiski saistosu IEmumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.

Kad PRAC pabeigs parskatiSanas procediru, galigos ieteikumus nositis Cilvékiem paredzéto zalu
komitejai (CHMP), kas atbild par jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém, un ta pienems
atzinumu. ParskatiSanas procediiras pédg&jais posms ir visam ES dalibvalstim juridiski saistoSa IEmuma
pienemsana Eiropas Komisija.
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