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EMA rozpoczyna ocene produktu Ixchiq (zywa,
atenuowana szczepionka przeciwko wirusowi
Chikungunya)

W trakcie oceny szczepionki nie wolno stosowac u oséb w wieku 65 lat
i starszych

Dziatajacy przy EMA Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) rozpoczat ocene produktu Ixchiq (zywa, atenuowana szczepionka przeciwko
wirusowi Chikungunya) w nastepstwie zgtoszen o powaznych zdarzeniach niepozadanych u oséb

w podesztym wieku.

U wielu z nich obecne byly tez choroby wspotistniejgce, a doktadna przyczyna wystgpienia tych zdarzen
niepozadanych oraz ich zwigzek ze szczepionkg nie zostaty jeszcze ustalone.

Dotychczas na catym Swiecie zgtoszono 17 powaznych zdarzen niepozadanych, w tym dwa przypadki
zakonczone zgonem, u osoéb w wieku od 62 do 89 lat, ktore otrzymaty szczepionke.

Biorac pod uwage, ze badania nad produktem Ixchig obejmowaty gtdéwnie osoby w wieku ponizej 65
lat, a zdecydowana wiekszo$¢ powaznych przypadkow dotyczyta oséb w wieku co najmniej 65 lat,
Komitet tymczasowo zalecit ograniczenie stosowania szczepionki.

Jako s$rodek tymczasowy w trakcie przeprowadzania szczegoétowej oceny sytuacji, produktu Ixchiq nie
wolno stosowac u 0sob dorostych w wieku od 65 lat. Szczepienie produktem Ixchiq moze by¢
kontynuowane u oséb w wieku ponizej 65 lat, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Oproécz nowego ograniczenia Komitet przypomina réwniez pracownikom opieki zdrowotnej, ze
szczepionki Ixchiq nie wolno podawac osobom, ktdrych uktad odpornosciowy jest ostabiony z powodu
choroby lub leczenia. Osoby z ostabionym ukfadem odpornosciowym — niezaleznie od wieku — sg
bardziej narazone na wystgpienie powiktan po zastosowaniu szczepionek zawierajacych zywe,
atenuowane wirusy.

Komitet PRAC dokona przegladu wszystkich dostepnych danych w celu oceny korzysci i ryzyka
zwigzanych ze szczepionkg i wyda zalecenie dotyczace zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Chikungunya (czikungunia) to choroba wywotywana przez wirusa Chikungunya przenoszonego przez
komary. Wystepuje gtdwnie w regionach tropikalnych i subtropikalnych. Objawy chooby obejmujg
goraczke, bdl stawdw, bdl gtowy, bol miesni, obrzek stawdw i wysypke. U wiekszosci pacjentow objawy
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ustepujg w ciggu tygodnia, ale u niektérych oséb bdél stawdw utrzymuje sie przez kilka miesiecy lub
dtuzej, a u niewielkiego odsetka pacjentow moze sie rozwing¢ ciezka, ostra posta¢ choroby, ktéra moze
prowadzi¢ do niewydolnosci wielonarzadowej.

Produkt Ixchiqg zostat dopuszczony do obrotu w dniu 28 czerwca 2024 r. jako szczepionka
jednodawkowa przeciwko wirusowi Chikungunya. Na catym $wiecie podano juz okoto 43 400 dawek.

W UE/EOG szczepionka jest dostepna w Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, we Francji, w Niemczech,
Luksemburgu, Holandii, Norwegii i Szwecji.

Informacje dla spoleczenstwa

U niektdrych osdb po zaszczepieniu produktem Ixchig wystgpity powazne zdarzenia niepozadane.

Jako $rodek ostroznosci podczas przeprowadzania oceny przez EMA, szczepionki nie wolno
podawac osobom w wieku 65 lat i starszym.

Produktu Ixchiqg nie wolno rowniez podawac osobom, ktére majg ostabiony uktad odpornosciowy
z powodu choroby lub leczenia — niezaleznie od ich wieku.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

Dziatajacy przy EMA Komitet PRAC przeprowadza ocene produktu Ixchig w nastepstwie
zgtoszonych powaznych zdarzen niepozadanych u oséb w podesztym wieku.

Dotychczas zgtoszono 17 powaznych przypadkéw u oséb w wieku od 62 do 89 lat, z ktérych dwa
byly zakoficzone zgonem. Jeden z zakonczonych zgonem przypadkdéw dotyczyt 84-letniego
mezczyzny, u ktérego rozwineto sie zapalenie mdzgu, a drugi — 77-letniego mezczyzny z chorobg
Parkinsona, u ktérego nasility sie trudnosci z potykaniem, co mogto wywotac zachtystowe zapalenie
ptuc.

Dwa zakonczone zgonem przypadki wystapity we francuskim departamencie zamorskim Reunion,
gdzie trwa kampania szczepien po niedawnej epidemii czikungunii.

Biorac pod uwage, ze badania nad produktem Ixchiq obejmowaty gtdéwnie osoby w wieku ponizej
65 lat, a zdecydowana wiekszos$¢ powaznych przypadkéw dotyczyta oséb w wieku co najmniej 65
lat, Komitet tymczasowo zalecit ograniczenie stosowania szczepionki. W trakcie prowadzenia
szczego6towej oceny stosowanie produktu Ixchiq bedzie przeciwwskazane u dorostych w wieku od
65 lat.

Ponadto EMA przypomina pracownikom opieki zdrowotnej, ze produkt Ixchiq jest przeciwwskazany
u oséb z niedoborem odpornosci lub z obnizong odpornoscig z powodu choroby lub leczenia. Nalezg
do nich pacjenci z wrodzonym niedoborem odpornosci, nowotworami hematologicznymi i guzami
litymi, pacjenci z zakazeniem wirusem HIV z ciezkim obnizeniem odpornosci oraz pacjenci
otrzymujacy chemioterapie lub diugotrwate leczenie immunosupresyjne.

Do odpowiednich pracownikéw medycznych zostanie rozestany bezposredni komunikat dla
pracownikéw opieki zdrowotnej. Zostanie on takze opublikowany na specjalnej podstronie witryny
internetowej EMA.

Druki informacyjne dotyczace produktu Ixchiq zostang zaktualizowane zgodnie z najnowszymi
zaleceniami dotyczacymi oséb dorostych w wieku od 65 lat.
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Wiecej informacji o szczepionce

Ixchiq to szczepionka stosowana w celu ochrony oséb w wieku od 12 do 64 lat przed chorobg
Chikungunya. Szczepionka zawiera szczep wirusa Chikungunya, ktory zostat atenuowany (ostabiony),
aby nie wywotywat choroby.

Po podaniu szczepionki Ixchiq uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabionego wirusa jako obcego

i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. Jesli zaszczepiona osoba pdzniej zetknie sie z wirusem
Chikungunya, jej uktad odpornosciowy bedzie w stanie skuteczniej zwalczy¢ wirusa, co pomoze chronic
ja przed zachorowaniem na czikungunie.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny szczepionki Ixchiq wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Prowadzi jg Komitet (PRAC) odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych
u ludzi. Komitet, w momencie rozpoczynania oceny, wydat tymczasowe zalecenia. Tymczasowe
zalecenia PRAC zostaty przestane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 16 maja 2025 r. wydata
prawnie wigzaca decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Kiedy PRAC zakonczy petng ocene, jego ostateczne zalecenia zostang przestane do Komitetu ds.
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami
stosowanymi u ludzi, ktéry zajmie stanowisko w tej sprawie. Ostatnim etapem procedury oceny jest
podjecie przez Komisje Europejskg prawnie wigzacej decyzji obowigzujacej we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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