EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 wrzesnia 2025 r.
EMA/240749/2025

Ixchig: zniesienie czasowego ograniczenia szczepien osob
w wieku od 65 lat.

Szczepionke nalezy stosowacd tylko wtedy, gdy istnieje znaczne ryzyko
zachorowania na czikungunie, i po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka

W dniu 24 lipca 2025 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajacy
przy EMA, popart zalecenie komitetu ds. bezpieczenstwa (PRAC) Agencji po dokonaniu przegladu
powaznych dziatan niepozadanych szczepionki Ixchiq (zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko
wirusowi Chikungunya).

Poprzednie tymczasowe ograniczenie szczepien oséb w wieku od 65 lat, ktore zostato wprowadzone
podczas przegladu, zostanie teraz zniesione.

Jednak u oséb w kazdym wieku szczepionke nalezy podawac tylko wtedy, gdy istnieje znaczne ryzyko
zakazenia wirusem Chikungunya, i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Szczepionka Ixchiq zostata dopuszczona do obrotu w Unii Europejskiej w czerwcu 2024 r. W momencie
rozpoczecia przegladu na catym $wiecie podano okoto 36 000 dawek szczepionki. Druki informacyjne
szczepionki Ixchiq zostang zaktualizowane o najnowsze zalecenia.

Informacje ptynace z danych o bezpieczenstwie

Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki zgtaszano gtéwnie u oséb w
wieku od 65 lat oraz u oséb z kilkoma chorobami podstawowymi. Te dziatania niepozadane
doprowadzity do nasilenia u pacjentow choroby podstawowej albo pogorszenia ich ogdlnego stanu
zdrowia, co w niektérych przypadkach prowadzito do hospitalizacji i zgonu.

Wiele zgtoszonych powaznych dziatan niepozadanych jest podobnych do objawdw zakazenia wirusem
Chikungunya — obejmujg one goraczke, zte samopoczucie, utrate apetytu i splatanie, ktore moze
doprowadzi¢ do upadkdéw. Objawy podobne do zakazenia wirusem Chikungunya sg zwykle tagodne, ale
u niektorych dorostych (okoto 2 osdb na 100) mogg wystapi¢ bardziej nasilone objawy.

W przegladzie uwzgledniono réowniez przypadki zapalenia mdzgu z objawami takimi jak splatanie,
sennos¢, gorgczka i bol gtowy. Przypadki zapalenia moézgu sg rzadkie, a czesto$¢ ich wystepowania jest
nieznana.
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Korzysci i ryzyko u oséb w podeszitym wieku

Chociaz najpowazniejsze dziatania niepozgdane wystgpity u oséb w podesztym wieku, szczepionka
Ixchiq skutecznie wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciwko wirusowi Chikungunya, co moze by¢
szczegdlnie korzystne dla oséb w podesztym wieku, u ktorych istnieje podwyzszone ryzyko ciezkiego
przebiegu zakazenia wirusem Chikungunya.

Szczepionke nalezy wiec podawac tylko wtedy, gdy istnieje znaczne ryzyko zakazenia wirusem
Chikungunya, i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Osoby z ostabionym ukiadem odpornosciowym

Przypomina sie pracownikom medycznym, ze nie wolno podawac szczepionki Ixchiq osobom, ktérych
uktad odpornosciowy jest ostabiony z powodu choroby lub otrzymywanego leczenia. Osoby

z ostabionym uktadem odpornosciowym sa bardziej narazone na wystapienie powiktan po zastosowaniu
szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy, takich jak szczepionka Ixchiq.

Podanie szczepionki jest juz przeciwwskazane u 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym, a to
przeciwwskazanie sie nie zmienia.

Informacje dla spoteczenstwa

e U niektorych osdb po zaszczepieniu szczepionka Ixchiq wystapity powazne dziatania niepozadane.
Dotyczyto to gtdwnie osdb w wieku od 65 lat badZ 0sdb z chorobami przewlektymi.

e Wiele zgtoszonych powaznych dziatan niepozadanych przypomina objawy zakazenia wirusem
Chikungunya — obejmujq one goraczke, zte samopoczucie, utrate apetytu i splatanie, ktére moze
doprowadzi¢ do upadkow.

e Zgtoszono rowniez rzadkie przypadki zapalenia moézgu, powodujgce objawy takie jak splatanie,
sennos¢, goraczka i bdl gtowy. W przypadku wystgpienia tych objawdw nalezy niezwtocznie zgtosic¢
sie po pomoc lekarska.

e Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza, jesli jego ogdlny stan zdrowia sie pogarsza badz inne
choroby nasilajg sie wkrotce po podaniu szczepionki.

e Szczepionka Ixchiq sprawia, ze organizm wytwarza przeciwciata przeciwko wirusowi Chikungunya,
co moze byc¢ szczegdlnie korzystne dla oséb w podesztym wieku, u ktérych istnieje podwyzszone
ryzyko powiktan zwigzanych z czikungunia.

e Przed otrzymaniem szczepionki Ixchiq lekarz rozpatrzy mozliwos$¢ zakazenia wirusem Chikungunya
i doktadnie rozwazy korzysci i ryzyko zwigzane ze szczepieniem.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych przyjmowania szczepionki nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Informacje dla pracownikéw medycznych

e Tymczasowe przeciwwskazanie dotyczace oséb w wieku od 65 lat, ktére obowigzywato podczas
przegladu, zostato teraz zniesione.

e Szczepionke nalezy podawac tylko wtedy, gdy istnieje znaczne ryzyko nabycia zakazenia wirusem
Chikungunya, i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

e Przeglad danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ujawnit 28 przypadkdéw powaznych
dziatan niepozadanych szczepionki Ixchiq, ktére wystgpity gtdwnie u oséb w wieku od 65 lat a oraz
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u oséb z wieloma przewlektymi lub niekontrolowanymi chorobami, takimi jak choroby uktadu
krazenia, cukrzyca lub przewlekta choroba nerek.

e Dziatania niepozadane obejmujg zapalenie mdzgu i objawy podobne do zakazenia wirusem
Chikungunya, ktére mogga prowadzi¢ do nasilenia istniejacej u pacjenta choroby lub pogorszenia
ogdlnego stanu zdrowia. W trzech zgtoszonych przypadkach doszto do zgonu.

e Najwieksze korzysci ze szczepienia moga odnies¢ osoby w podesztym wieku, poniewaz w tej grupie
ryzyko ciezkiego lub powiktanego przebiegu czikungunii jest wyzsze.

Pracownicy medyczni przepisujacy lub podajacy szczepionke otrzymajg bezposredni komunikat
(DHPC). Zostanie on takze opublikowany na specjalnej podstronie witryny internetowej EMA.

Wiecej informacji o leku

Ixchiq to szczepionka stosowana w celu ochrony oséb od 12. roku zycia przed czikungunia. Zawiera
ona szczep wirusa Chikungunya, ktéry zostat atenuowany (ostabiony).

Po podaniu szczepionki Ixchiq uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabionego wirusa jako obcego

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

U wiekszosci oséb zakazonych wirusem Chikungunya objawy rozwijajg sie w ciggu 3-7 dni.
Najczestszymi objawami choroby o ostrym przebiegu sg goraczka i bdle stawdow. Inne objawy mogg
obejmowac bdl gtowy, bol miesni, obrzek stawdw lub wysypke. U wiekszosci pacjentéw objawy
ustepujg w ciagu tygodnia, ale u niektérych oséb bol stawodw utrzymuje sie przez kilka miesiecy lub
dtuzej, co moze prowadzi¢ do niepetnosprawnosci. U niewielkiego odsetka pacjentow moze sie rozwingé
ciezka, ostra postac choroby, ktéra moze prowadzi¢ do niewydolnosci wielonarzadowej — najczesciej
obserwuje sie jg u noworodkdéw narazonych na kontakt z wirusem podczas porodu oraz u oséb
dorostych w wieku od 65 lat.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny szczepionki Ixchiq wszczeto 5 maja 2025 r. na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie
z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Przeprowadzit ja Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczernistwem Farmakoterapii
(PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekdw stosowanych u ludzi, ktéry wydat zbidr
zalecen.

Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji
w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 12 wrzesnia 2025 r.
wydata ostateczng, prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacje płynące z danych o bezpieczeństwie
	Korzyści i ryzyko u osób w podeszłym wieku
	Informacje dla społeczeństwa
	Informacje dla pracowników medycznych
	Więcej informacji o leku
	Więcej informacji o procedurze

