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A EMA inicia a revisao de Ixchiqg (vacina viva atenuada
contra o Chikungunya)

A vacina é contraindicada em pessoas com idade igual ou superior a 65 anos
durante a revisao.

O Comité de Seguranca da EMA (PRAC) iniciou uma revisdo de Ixchiq (uma vacina viva atenuada
contra o Chikungunya) na sequéncia de notificacdes de acontecimentos adversos graves em pessoas
idosas.

Muitas das pessoas afetadas também apresentavam outras doencgas e a causa exata destes
acontecimentos adversos e a sua relagdo com a vacina ainda nao foram determinadas.

Até a data, foram notificados 17 acontecimentos adversos graves, incluindo dois casos que resultaram
em morte, em todo o mundo, em pessoas com idades compreendidas entre os 62 e os 89 anos que
receberam a vacina.

Dado que os estudos sobre Ixchiq incluiram principalmente pessoas com menos de 65 anos de idade e
que a grande maioria dos casos graves dizia respeito a pessoas com idade igual ou superior a 65 anos,
o Comité recomenda temporariamente a restricdo do uso da vacina.

Como medida temporaria enquanto decorre uma revisdo aprofundada, Ixchiq é contraindicado em
adultos com idade igual ou superior a 65 anos. A vacinacdo com Ixchiq pode continuar em pessoas
com menos de 65 anos de idade, de acordo com as recomendacdes oficiais.

Para além da nova restricdo, o Comité recorda igualmente aos profissionais de salde que Ixchigq ndo
deve ser administrado a pessoas cujo sistema imunitario esteja enfraquecido devido a doenca ou
tratamento médico. As pessoas com um sistema imunitario enfraquecido correm maior risco de
complicagbes das vacinas que contém virus vivos atenuados, independentemente da idade.

O PRAC ira agora rever todos os dados disponiveis para avaliar os beneficios e os riscos da vacina e
formular uma recomendacdo sobre se deve ou nao alterar os termos da sua autorizagao de introdugao
no mercado.

A Chikungunya é uma doenca transmitida por mosquitos causada pelo virus do Chikungunya. Esta
presente principalmente em regides tropicais e subtropicais. Os sintomas incluem febre, dores nas
articulagdes, dores de cabeca, dores musculares, inchago das articulagdes e erupgdo cutanea. A
maioria dos doentes recupera no prazo de uma semana, mas alguns desenvolvem dor articular durante
varios meses ou mais e uma pequena percentagem de doentes pode desenvolver uma doencga aguda
grave, o que pode conduzir a uma faléncia multiorganica.
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Ixchiqg foi autorizado em 28 de junho de 2024 como vacina de dose Unica para o Chikungunya. Foram
utilizadas cerca de 43 400 doses em todo o mundo.

Na UE/EEE, a vacina esta disponivel na Alemanha, na Austria, na Bélgica, na Dinamarca, na Finlandia,
em Franca, no Luxemburgo, nos Paises Baixos, na Noruega e na Suécia.

Informacao ao publico

e Algumas pessoas sofreram acontecimentos adversos graves apos a vacinagao com Ixchig.

e A titulo de precaucdo, enquanto a EMA realiza uma revisdo, a vacina ndo deve ser administrada a
pessoas com idade igual ou superior a 65 anos.

e Ixchiq também ndo deve ser administrado a pessoas que tenham um sistema imunitario
enfraquecido devido a uma doencga ou a um tratamento médico, independentemente da idade.

Informagdes para os profissionais de satde

e O Comité de Seguranca da EMA (PRAC) esta a rever o Ixchig na sequéncia de notificacdes de
acontecimentos adversos graves em pessoas idosas.

e Até a data, foram notificados 17 casos graves em pessoas com idades compreendidas entre os 62
e os 89 anos, dois dos quais resultaram em morte. Um dos casos fatais dizia respeito a um homem
de 84 anos que desenvolveu encefalite. O segundo dizia respeito a um homem de 77 anos com
doencga de Parkinson, cuja dificuldade em engolir se agravou e pode ter causado pneumonia de
aspiragao.

e Os dois casos mortais ocorreram no departamento ultramarino francés da Reunido, onde esta em
curso uma campanha de vacinacdo na sequéncia de um recente surto de Chikungunya.

e Dado que os estudos sobre Ixchiq incluiram principalmente pessoas com menos de 65 anos de
idade e que a grande maioria dos casos graves dizia respeito a pessoas com idade igual ou
superior a 65 anos, o Comité recomenda temporariamente a restricdo do uso da vacina. Embora
esteja em curso uma revisdo aprofundada, Ixchiq sera contraindicado em adultos com idade igual
ou superior a 65 anos.

e Além disso, a EMA recorda aos profissionais de saide que Ixchiqg é contraindicado em pessoas
imunodeficientes ou imunossuprimidas devido a doenga ou tratamento médico. Estes incluem
doentes com imunodeficiéncia congénita, cancros hematoldgicos e tumores sélidos, doentes com
infecdo pelo VIH gravemente imunocomprometidos e doentes que recebem quimioterapia ou
terapia imunossupressiva a longo prazo.

e Sera enviada uma comunicacdo dirigida aos profissionais de saude (DHPC) para os profissionais de
salde relevantes. A DHPC também sera publicada numa pagina dedicada no sitio Web da EMA.

e Ainformacdo do medicamento relativa a Ixchiq sera atualizada com a ultima recomendacédo para
adultos com idade igual ou superior a 65 anos.
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Mais informacoes sobre a vacina

Ixchig é uma vacina utilizada para ajudar a proteger as pessoas dos 12 aos 64 anos de idade contra a
doenca do Chikungunya. Contém uma estirpe do virus Chikungunya que foi atenuada (enfraquecida)
de modo a ndo causar a doencga.

Quando Ixchiq é administrado a uma pessoa, o sistema imunitario reconhece o virus enfraquecido
como estranho e produz anticorpos contra ele. Se, posteriormente, a pessoa entrar em contacto com o
virus Chikungunya, o sistema imunitario serd capaz de combater o virus de forma mais eficaz,
ajudando assim a proteger a pessoa contra o Chikungunya.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisdo de Ixchiq foi iniciada na sequéncia de um pedido da Comissdo Europeia, nos termos do
artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

A revisdo esta a ser realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o
comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano,
que formulou recomendagdes temporarias no inicio da revisdo. As recomendacbes temporarias do
PRAC foram enviadas a Comissdo Europeia, que emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa aplicavel
em todos os Estados-Membros da UE em 16 de maio de 2025.

Assim que a avaliagdo pelo PRAC for concluida, as recomendagdes finais serdo transmitidas ao Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas questées relativas aos medicamentos
para uso humano, o qual adotard um parecer. A Ultima etapa do processo de revisdo é a adogdo, pela
Comissdo Europeia, de uma decisdo juridicamente vinculativa aplicavel em todos os Estados-Membros
da UE.
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