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Ixchiqg: restrictia temporara privind vaccinarea
persoanelor cu varsta de 65 de ani si peste urmeaza sa
fie ridicata

Vaccinul va fi utilizat numai atunci cand exista un risc semnificativ asociat
virusului chikungunya si dupa o analiza atenta a beneficiilor si a riscurilor

La 24 iulie 2025, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a aprobat recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC) al agentiei in urma unei
reevaluari a reactiilor adverse grave asociate cu Ixchiq (vaccin viu, atenuat, impotriva virusului
chikungunya).

Restrictia temporara anterioara privind vaccinarea persoanelor cu vérsta de 65 de ani si peste, care a
fost instituita in timpul reevaluarii, va fi acum ridicata.

Cu toate acestea, la persoanele de toate varstele, vaccinul se administreaza numai daca exista risc
semnificativ de infectie cu virusul chikungunya si dupa o analiza atenta a beneficiilor si a riscurilor.

Ixchiq a fost autorizat in Uniunea Europeana in iunie 2024. La inceputul reevaluarii, aproximativ
36 000 de doze de vaccin fusesera utilizate in intreaga lume. Informatiile referitoare la produs pentru
Ixchiq vor fi actualizate pentru a include cele mai recente recomandari.

Ce arata datele privind siguranta

Au fost raportate reactii adverse grave asociate vaccinului in principal la persoanele cu varsta de 65 de
ani si peste si la cele cu mai multe afectiuni medicale preexistente. Aceste reactii adverse au dus la
agravarea afectiunilor medicale ale pacientilor sau la deteriorarea starii lor generale de sanatate,
ducénd, in unele cazuri, la spitalizare si la deces.

Multe dintre reactiile adverse grave raportate sunt similare cu simptomele infectiei cu virusul
chikungunya si printre ele se numara febra, stare generala de rau, lipsa poftei de mancare si confuzie,
care poate duce la caderi. Simptomele similare infectiei cu virusul chikungunya sunt in cea mai mare
parte usoare, dar unii adulti (aproximativ 2 persoane din 100) pot avea simptome mai severe.

Reevaluarea a analizat, de asemenea, cazuri de encefalita (inflamatie a creierului) cu simptome
precum confuzie, somnolenta, febra si dureri de cap. Cazurile de encefalitd sunt rare, iar frecventa cu
care apar nu este cunoscuta.
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Beneficiile si riscurile la persoanele varstnice

Desi majoritatea reactiilor adverse au aparut la persoanele varstnice, Ixchiq este eficace in declansarea
producerii de anticorpi impotriva virusului chikungunya, ceea ce poate fi deosebit de benefic pentru
persoanele varstnice care au risc mare de infectie severa cu virusul chikungunya.

Prin urmare, vaccinul se administreaza numai daca exista risc semnificativ de infectie cu virusul
chikungunya si dupa o analiza atenta a beneficiilor si a riscurilor.

Persoane cu sistem imunitar slabit

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se reaminteste ca Ixchiq este contraindicat la persoanele al
caror sistem imunitar este slabit din cauza unei boli sau a unui tratament medical. Persoanele cu
sistem imunitar slabit au risc mai mare de complicatii din cauza vaccinurilor care contin virusuri vii,
atenuate, precum Ixchiq.

Vaccinul este deja contraindicat la persoanele cu sistem imunitar slabit, iar contraindicatia ramane in
vigoare.

Informarea publicului

e Unele persoane au avut reactii adverse grave dupa vaccinarea cu Ixchiq. Persoanele afectate au
fost, in principal, cele cu varsta de 65 de ani si peste sau cu afectiuni medicale cronice.

e Majoritatea reactiilor adverse grave sunt similare cu simptomele infectiei cu virusul chikungunya si
printre ele se numara febra, stare generala de rau, lipsa poftei de mancare si confuzie, care poate
duce la caderi.

e De asemenea, au existat cazuri rare de encefalita (inflamatie a creierului) cu simptome precum
confuzie, somnolenta, febra si dureri de cap. Daca aveti aceste simptome, adresati-va imediat
medicului.

e Spuneti profesionistului din domeniul sanatatii daca starea dumneavoastra generald de sanatate
sau alta afectiune se inrautateste la scurt timp dupa vaccinare.

e Ixchiq produce in organism anticorpi impotriva virusului chikungunya, ceea ce poate fi deosebit de
benefic pentru persoanele varstnice care au risc mare de complicatii asociate bolii cauzate de
virusul chikungunya.

« Inainte de a vi se administra Ixchiq, profesionistul din domeniul s&n&t&tii va analiza riscul de
infectare cu virusul chikungunya si va evalua cu atentie beneficiile si riscurile vaccinarii.

e Daca aveti intrebari cu privire la administrarea vaccinului, adresati-va profesionistului din domeniul
sanatatii care va trateaza.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Contraindicatia temporara pentru persoanele cu varsta de 65 de ani si peste, care era in vigoare in
timpul reevaluarii, a fost ridicata.

e Vaccinul se administreaza numai daca exista risc semnificativ de infectie cu virusul chikungunya si
dupa o analiza atenta a beneficiilor si a riscurilor.

e Reevaluarea datelor privind siguranta a evidentiat 28 de cazuri de reactii adverse grave asociate cu
Ixchig, care au aparut in principal la persoane cu varsta de 65 de ani si peste si la persoane cu mai
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multe afectiuni medicale cronice sau necontrolate, cum ar fi boli cardiovasculare, diabet sau boala
renala cronica.

e Printre reactiile adverse se numara encefalita si simptomele similare infectiei cu virusul
chikungunya, care pot duce la agravarea afectiunilor medicale ale pacientilor sau la deteriorarea
starii generale de sanatate. Trei dintre cazurile raportate au dus la deces.

e Persoanele varstnice pot beneficia cel mai mult de pe urma vaccinarii, deoarece acest grup este
expus unui risc mai mare de boala grava sau complicata cauzata de infectia cu virusul
chikungunya.

O comunicare directd va fi adresata profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu sau
administreaza medicamentul. Aceasta comunicare va fi publicata si pe pagina dedicata de pe site-ul
EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Ixchiq este un vaccin utilizat pentru a proteja persoanele cu varsta de 12 ani si peste impotriva bolii
cauzate de infectia cu virusul chikungunya. Contine o tulpind a virusului chikungunya care a fost
atenuata (slabita).

Cénd unei persoane i se administreaza Ixchiq, sistemul imunitar recunoaste virusul atenuat ca fiind
»Strain” si produce anticorpi impotriva lui. Daca persoana intra ulterior in contact cu virusul
chikungunya, sistemul imunitar va putea sa lupte mai eficient impotriva virusului, ajutand astfel la
protejarea persoanei impotriva virusului chikungunya.

Majoritatea persoanelor infectate cu virusul chikungunya au simptome in decurs de 3-7 zile. Cele mai
frecvente simptome ale bolii acute sunt febra si durerile articulare. Alte simptome pot fi durerile de
cap, durerile musculare, umflarea articulatiilor sau eruptiile pe piele. Desi majoritatea pacientilor se
insanatosesc in decurs de o saptamana, unii au dureri articulare, care pot fi debilitante, cateva luni sau
mai mult. Un procent mic din pacienti pot face boala acuta severa, care poate duce la insuficienta
multipld de organe si care este observata cel mai des la nou-nascuti expusi la virus in timpul nasterii si
la adulti cu varsta de peste 65 de ani.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Ixchiq a fost initiata la 5 mai 2025, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului
20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de uz
uman, care a facut o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), care
raspunde de chestiunile legate de medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul
CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitivd, obligatorie din punct de
vedere juridic, aplicabild in toate statele membre ale UE, la data de 12 septembrie 2025.
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