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Agentura EMA zacne preskimanie oCkovacej latky Ixchiq
(ziva atenuovana ockovacia latka proti ochoreniu
chikungunya)

Pocas prebiehajlceho preskiimania sa o¢kovacia latka nesmie pouzivat u fudi
vo veku 65 a viac rokov.

Bezpecnostny vybor agentiry EMA (PRAC) zacal preskimanie oCkovacej latky Ixchiq (ziva atenuovana
atenuovana ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya) na zaklade hlaseni o zavaznych neziaducich
udalostiach u starsich ludi.

U mnohych postihnutych os6b sa vyskytli aj iné ochorenia a presna pricina tychto neziaducich udalosti
a ich vztah k ockovacej latke eSte neboli stanovené.

Doteraz bolo na celom svete hlasenych 17 zavaznych neziaducich udalosti vratane dvoch pripadov,
ktoré mali za nasledok smrt, u ludi vo veku od 62 do 89 rokov, ktori dostali o¢kovaciu latku.

Vzhladom na to, Ze studie v suvislosti s oCkovacou latkou Ixchiq sa tykali najma os6b mladsich ako
65 rokov a prevazna vacsina zavaznych pripadov sa tykala oséb vo veku 65 a viac rokov, vybor
docasne odporuca obmedzit pouzivanie o¢kovacej latky.

Ako docasné opatrenie poéas prebiehajliceho hibkového preskiimania sa o¢kovacia latka Ixchiq nesmie
pouzivat u dospelych vo veku 65 a viac rokov. O¢kovanie o¢kovacou latkou Ixchig méze pokracovat u
0s0b mladsich ako 65 rokov v sulade s oficidlnymi odporacaniami.

Okrem nového obmedzenia vybor takisto pripomina zdravotnickym pracovnikom, ze o¢kovacia latka
Ixchig sa nesmie podavat osobam, ktorych imunitny systém je oslabeny v dbsledku choroby alebo
lieCby. Osoby s oslabenym imunitnym systémom su vystavené vysSiemu riziku komplikacii v dosledku
ocCkovacich latok obsahujucich zivé atenuované virusy, a to bez ohladu na vek.

Vybor PRAC teraz preskima vsetky dostupné (daje s ciefom posudit prinosy a rizika ockovacej latky
a vyda odporicéanie, & sa maju zmenit podmienky jeho povolenia na uvedenie na trh.

Chikungunya je ochorenie prenasané komarmi a spésobené virusom chikungunya. Vyskytuje sa najma
v tropickych a subtropickych oblastiach. Medzi priznaky patri hort¢ka, bolest kibov, bolest hlavy,
bolest svalov, opuch kibov a vyrazka. Va¢sina pacientov sa zotavi do jedného tyzdiia, ale u niektorych
sa rozvinie bolest kibov na niekolko mesiacov alebo dlhsie a u malého poctu pacientov sa mdze vyvinut
zavazné akutne ochorenie, ¢o mbze viest k zlyhaniu viacerych organov.
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Ockovacia latka Ixchig bola 28. juna 2024 povolena ako jednodavkova ockovacia latka proti ochoreniu
chikungunya. Na celom svete sa podalo priblizne 43 400 davok.

V EU/EHP je oc¢kovacia latka k dispozicii v Rakusku, Belgicku, Dansku, vo Finsku, Franclzsku,
v Nemecku, Luxembursku, Holandsku, Norsku a vo Svédsku.

Informacie pre verejnost

e U niektorych ludi sa po ockovani oCkovacou latkou Ixchiq vyskytli zavazné neziaduce udalosti.

e V ramci preventivneho opatrenia, kym agentldra EMA vykona preskimanie, sa oCkovacia latka
nesmie podat osobam vo veku 65 a viac rokov.

e Ockovacia latka Ixchig sa nesmie podavat ani osobam s oslabenym imunitnym systémom v
doésledku ochorenia alebo liecby, a to bez ohladu na vek.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Bezpecnostny vybor agentury EMA (PRAC) skima ockovaciu latku Ixchiq na zaklade hlaseni o
zavaznych neziaducich udalostiach u starsich ludi.

e Doteraz bolo hlasenych 17 zavaznych pripadov u 0s6b vo veku od 62 do 89 rokov, z ktorych dva
viedli k dmrtiu. Jeden zo smrtelnych pripadov sa tykal muza vo veku 84 rokov, u ktorého sa
vyvinula encefalitida. V druhom pripade isSlo 0 muza vo veku 77 rokov s Parkinsonovou chorobou,
ktorého tazkosti s prehitanim sa zhorsili a mohli spdsobit aspiraéni pneumaniu.

e Dva smrtelné pripady sa vyskytli vo franclizskom zamorskom departemente La Réunion, v ktorom
prebieha ockovacia kampan po nedavnom vypuknuti ochorenia chikungunya.

e Vzhladom na to, Ze Studie v suvislosti s o¢kovacou latkou Ixchiq sa tykali najméa oso6b mladsich ako
65 rokov a prevazna vacsina zavaznych pripadov sa tykala osdb vo veku 65 a viac rokov, vybor
doc¢asne odporuca obmedzit pouZivanie ockovacej latky. Poc¢as hibkového preskimania bude
ocCkovacia latka Ixchig kontraindikovana u dospelych vo veku 65 a viac rokov.

e EMA okrem toho pripomina zdravotnickym pracovnikom, Ze oCkovacia latka Ixchiq je
kontraindikovana u 0s0b s imunodeficienciou alebo imunosupresiou v dosledku ochorenia alebo
lieCby. Patria k nim pacienti s vrodenou imunodeficienciou, hematologickymi karcindmami
a solidnymi nadormi, pacienti s infekciou HIV, ktori maju zavazne oslabend imunitu, a pacienti
lieCeni chemoterapiou alebo dlhodobou imunosupresivnou lie¢bou.

e  Prislusnym zdravotnickym pracovnikom bude zaslané priame oznamenie zdravotnickym
pracovnikom (DHPC). Oznamenie DHPC bude uverejnené aj na osobitnej strdnke na webovom sidle
agentlry EMA.

e Informacie o oCkovacej latke Ixchiq sa aktualizuju na zaklade najnovsieho odporucania pre
dospelych vo veku 65 a viac rokov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke

Ixchiqg je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu os6b vo veku od 12 do 64 rokov pred ochorenim
chikungunya. Obsahuje kmen virusu chikungunya, ktory bol atenuovany (oslabeny), aby nezapricinil
ochorenie.
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Ked' sa osobe poda ockovacia latka Ixchiqg, imunitny systém rozpozna oslabeny virus ako cudzi a
vytvara proti nemu protilatky. Ak sa osoba neskdr dostane do kontaktu s virusom chikungunya,
imunitny systém dokdaze G¢innejsie bojovat proti virusu a pomdze tak chranit osobu pred ochorenim
chikungunya.

Dal$ie informacie o postupe

Preskimanie ockovacej latky Ixchiq sa zacalo na Ziadost Eurépskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia
(ES) &. 726/2004.

Preskimanie vykonava Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda

za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory na zaciatku preskimania vydal
docasné odporucania. DocCasné odporucania vyboru PRAC boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora 16.
maéja 2025 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.

Len Co sa dokondi Uplné preskimanie, vybor PRAC odovzda zaverecné odporucania Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie

a ktory prijme stanovisko. Poslednou fazou postupu preskiimania je prijatie pravne zavazného
rozhodnutia Eurépskou komisiou, ktoré je platné vo véetkych &lenskych $tatoch EU.
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