EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 ta’ Settembru 2025
EMA/240749/2025

Ixchiqg: ghandha titnehha r-restrizzjoni temporanja fuq it-
tilgim ta’ persuni ta’ 65 sena u aktar

Il-vacéin ghandu jintuza biss meta jkun hemm riskju sinifikanti tac-
chikungunya u wara kunsiderazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢c¢ji u r-riskji

FI-24 ta’ Lulju 2025, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
approva r-rakkomandazzjoni tal-kumitat tas-sigurta (PRAC) tal-Agenzija wara riezami tal-effetti
sekondarji serji ta’ Ixchiq (vaccin haj attenwat ta¢-chikungunya).

Ir-restrizzjoni temporanja precedenti fuq it-tilgim ta’ persuni ta’ 65 sena u aktar, li giet stabbilita matul
ir-riezami, issa se titnehha.

Madankollu, ghal persuni ta’ kull eta, il-vacc¢in ghandu jinghata biss meta jkun hemm riskju sinifikanti
ta’ infezzjoni tac-chikungunya u wara kunsiderazzjoni bir-reqqga tal-benefic¢cji u r-riskji.

Ixchiq gie awtorizzat fl-Unjoni Ewropea f'Gunju 2024. Fil-bidu tar-riezami, kienu ntuzaw madwar
36,000 doza tal-vac¢in madwar id-dinja. L-informazzjoni dwar il-prodott ghal Ixchiq se tigi aggornata
bl-ahhar rakkomandazzjonijiet.

X'turi d-data dwar is-sigurta

Effetti sekondarji serji bil-vac¢in gew irrapportati principalment f’‘persuni ta’ 65 sena u aktar u f'dawk
b’diversi kundizzjonijiet medici sottostanti. Dawn I-effetti sekondarji wasslu ghal aggravar tal-
kundizzjonijiet medici tal-pazjenti jew deterjorament fis-sahha generali taghhom, li f'xi kazijiet wasslu
ghal rikoveru I-isptar u mewt.

Hafna mill-effetti sekondarji serji rrapportati huma simili ghal sintomi ta’ infezzjoni tac-chikungunya u
jinkludu deni, telga (thossok ma tiflahx), nuggas ta’ aptit u konfuzjoni, li jistghu jwasslu ghal wagghat.
Sintomi simili ghac¢-chikungunya huma fil-bi¢¢a I-kbira hfief, izda xi adulti (madwar 2 persuni minn kull
100) jistghu jizviluppaw sintomi aktar severi.

Ir-riezami kkunsidra wkoll kazijiet ta’ encefalite (inffammazzjoni tal-mohh) b’sintomi bhal konfuzjoni,
nghas, deni u wgigh ta’ ras. Kazijiet ta’ encefalite huma rari u I-frekwenza li biha jsehhu mhijiex
maghrufa.
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Il-benefic¢ji u r-riskji f’persuni akbar fl-eta

Filwaqgt li I-effetti sekondariji I-aktar serji sehhew f’'persuni akbar fl-eta, Ixchiq huwa effettiv biex
jiskatta [-produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-virus tac-chikungunya u dan jista’ jkun ta’ benefi¢cju
partikolari ghal persuni akbar fl-eta li huma f'riskju akbar ta’ infezzjoni severa tac-chikungunya.

Ghalhekk, il-vacc¢in ghandu jinghata biss meta jkun hemm riskju sinifikanti ta’ infezzjoni tac-
chikungunya u wara kunsiderazzjoni bir-reqqga tal-benefic¢ji u r-riskiji.

Persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa

Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha huma mfakkra li Ixchig ma ghandux jinghata lil persuni li
s-sistema immunitarja taghhom hija mdghajfa minhabba mard jew trattament mediku. Persuni
b’sistema immunitarja mdghajfa huma f’riskju akbar li jkollhom kumplikazzjonijiet minn vaccini li fihom
virusijiet hajjin attenwati bhal Ixchiq.

Il-vaccin diga huwa kontraindikat f'persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa, u I-kontraindikazzjoni tibga’
fis-sehh.

Informazzjoni ghall-pubbliku

e Xi persuni esperjenzaw effetti sekondarji serji wara t-tilgim b’Ixchiqg. Il-persuni affettwati kienu
prin¢ipalment ta’ 65 sena u aktar jew persuni b’kundizzjonijiet medici kronici.

o L-effetti sekondarji I-aktar serji jixbhu s-sintomi ta’ infezzjoni ta¢-chikungunya u jinkludu deni,
telga (thossok ma tiflahx), nugqas ta’ aptit u konfuzjoni, li jistghu jwasslu ghal waqghat.

e Kien hemm ukoll kazijiet rari ta’ encefalite (infjammazzjoni fil-mohh) li tikkawza sintomi bhal
konfuzjoni, nghas, deni u wgigh ta’ ras. Jekk tesperjenza dawn is-sintomi, fittex attenzjoni medika
immedjatament.

e Ghid lill-professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek jekk is-sahha generali tieghek jew
kundizzjoni medika ohra taggrava ftit wara t-tilgim.

e Ixchiq igieghel lill-gisem jipproduci antikorpi kontra I-virus tac-chikungunya, u dan jista’ jkun ta’
beneficcju partikolari ghal persuni akbar fl-eta li jkunu f'riskju mizjud ta’ kumplikazzjonijiet mill-
marda tac¢-chikungunya.

¢ Qabel ma tiehu Ixchiq, il-professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek se jikkunsidra r-riskju
tieghek li tiehu infezzjoni tac-chikungunya u se jizen b’attenzjoni I-benefi¢éji u r-riskji tat-tilgim.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tiehu I-vaccin, kellem lill-professjonista fil-qasam tal-kura
tas-sahha tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Il-kontraindikazzjoni temporanja ghal persuni ta’ 65 sena u aktar, li kienet fis-sehh matul ir-
riezami, issa tnehhiet.

e Il-vacc¢in ghandu jinghata biss meta jkun hemm riskju sinifikanti li tittiehed infezzjoni tac-
chikungunya u wara kunsiderazzjoni bir-reqqga tal-benefi¢¢ji u r-riskji.

e Riezami tad-data dwar is-sigurta zvela 28 kaz ta’ effetti sekondarji serji b’'Ixchiq li sehhew
princ¢ipalment f'‘persuni li ghandhom 65 sena u aktar u f'dawk b’kundizzjonijiet medic¢i multipli
kroni¢i jew mhux ikkontrollati, bhal mard kardjovaskulari, dijabete mellitus jew mard kroniku tal-
kliewi.
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e Fost |-effetti sekondarji hemm I-encefalite u sintomi simili ghac-chikungunya, li jistghu jwasslu ghal
aggravar tal-kundizzjonijiet medici tal-pazjenti jew deterjorament fis-sahha generali taghhom.
Tlieta mill-kazijiet irrapportati rrizultaw f'mewt.

e Il-persuni akbar fl-eta jistghu jiksbu |-akbar benefic¢ju mit-tilgim peress li dan il-grupp jinsab
f'riskju oghla ta’ marda tac-chikungunya serja jew ikkumplikata.

Komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha (DHPC, direct healthcare
professional communication) se tintbaghat lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu,
jaghtu jew jamministraw il-medic¢ina. Id-DHPC se tigi ppubblikata wkoll fug pagna ddedikata fuq is-sit
web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Ixchig huwa vaccin li jintuza biex jghin fil-protezzjoni ta’ persuni li ghandhom 12-il sena u aktar kontra
I-marda tac¢-chikungunya. Fih razza tal-virus ta¢-chikungunya li jkun gie attenwat (imdghajjef).

Meta persuna tinghata Ixchiq, is-sistema immunitarja taghraf il-virus imdghajjef bhala “barrani” u
tipproduci antikorpi kontrih. Jekk aktar tard il-persuna tigi f'lkuntatt mal-virus tac-chikungunya, is-
sistema immunitarja tkun kapaci tiggieled il-virus b’'mod aktar effikaci u b’hekk tghin biex tipprotegi
lill-persuna kontra ¢-chikungunya.

Il-bi¢¢a I-kbira tal-persuni infettati bil-virus tac-chikungunya jizviluppaw sintomi fi zmien 3-7 ijiem. Is-
sintomi |-aktar komuni ta’ mard akut huma deni u wgigh fil-gogi. Sintomi ohrajn jistghu jinkludu wgigh
ta’ ras, ugigh fil-muskoli, nefha fil-gogi, jew raxx. Il-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti jirkupraw fi zmien
gimgha, izda xi whud jizviluppaw ugigh fil-gogi ghal diversi xhur jew aktar, u dan jista’ jkun ta’
dizabilita. Proporzjon zghir ta’ pazjenti jistghu jizviluppaw marda akuta severa, li tista’ twassal ghal
insuffi¢jenza ta’ organi multipli u hafna drabi tigi osservata fi trabi tat-twelid esposti ghall-virus matul
il-hlas u f'adulti li ghandhom aktar minn 65 sena.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami ta’ Ixchiq inbeda fil-5 ta’ Mejju 2025 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea skont |-Artikolu 20
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat
responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-bniedem, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP), li hu inkarigat mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, |i adotta I-
opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fit-12 ta’ Settembru 2025.
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