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Ixchiqg: zruSenie do¢asného obmedzenia oc¢kovania 0sbb
od 65 rokov

ocCkovacia latka na pouzitie len pri vysokom riziku ochorenia chikungunya a
po dokladnom posudeni prinosov a rizik

Vybor agentury EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) 24. jala 2025 schvalil odporucanie
bezpecnostného vyboru agentiry (PRAC) v nadvaznosti na preskimanie zavaznych vedlajsich Gcinkov
ockovacej latky Ixchiq (Ziva atenuovana ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya).

Predchadzajlice docasné obmedzenie ockovania os6b od veku 65 rokov, platné pocas preskimania, sa
teraz rusi.

Ockovacia latka mé podavat véetkym vekovym kategdridm len vtedy, ak existuje znaéné riziko infekcie
ochorenim chikungunya a po dékladnom posudeni prinosov a rizik.

Ockovacia latka Ixchiq bola v Eurdpskej Gnii povolena v juni 2024. Na zaciatku preskimania sa na
celom svete pouzilo priblizne 36 000 davok ockovacej latky. Informacie o oCkovacej latke Ixchiq budu
aktualizované na zaklade najnovsich odporucani.

Co ukazuja bezpeénostné Gdaje

Zavazné vedlajsie ucinky oCkovacej latky boli hlasené najma u os6b od veku 65 a u 0s0b s viacerymi
sprievodnymi ochoreniami. Tieto vedlajsie Ucinky viedli k zhorSeniu existujldcich ochoreni pacientov
alebo zhorseniu celkového zdravotného stavu, Co v niektorych pripadoch viedlo k hospitalizacii a smrti.

Mnohé z hlasenych zavaznych vedlajsich uc¢inkov sU podobné priznakom infekcie chikungunya a
zahffiaju hortéku, nevolnost, stratu chuti do jedla a zméatenost, o mdze viest k pddom. Priznaky
podobné ochoreniu chikungunya st vacsinou mierne, ale u niektorych dospelych (priblizne u dvoch
0s6b zo 100) sa mdzu objavit zavaznejSie priznaky.

V preskimani sa posudzovali aj pripady encefalitidy (zapal mozgu) so symptémami, ako si zmatok,
ospalost, hori¢ka a bolest hlavy. Pripady encefalitidy si zriedkavé a frekvencia ich vyskytu nie je
znama.
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Prinosy a rizika u starsich l'udi

Zatial ¢o najzavaznejsie vedlajsie Gcinky sa vyskytli u starsich ludi, ockovacia latka Ixchiq je ucinna pri
iniciovani tvorby protilatok proti virusu chikungunya, ¢o mdze byt obzvlast prospesné pre starsich fudi,
ktori su vystaveni zvySenému riziku zavaznej infekcie chikungunya.

Ockovacia latka preto ma podat len vtedy, ak existuje znaéné riziko infekcie chikungunya a po
dokladnom posudeni prinosov a rizik.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Zdravotnickym pracovnikom sa pripomina, ze o¢kovacia latka Ixchig sa nesmie podavat osobam,
ktorych imunitny systém je oslabeny v désledku choroby alebo lekarskeho oSetrenia. Osoby s
oslabenym imunitnym systémom su vystavené vyssiemu riziku komplikacii pri o¢kovacich latkach
obsahujucich zivé atenuované virusy, ako je napriklad ockovacia latka Ixchiqg.

Ockovacia latka je uz kontraindikovana u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom a tato
kontraindikacia zostava v platnosti.

Informacie pre verejnost

e U niektorych os0b sa po oCkovani ockovacou latkou Ixchiq vyskytli zavazné vedlajsie ucinky.
Postihnuté osoby boli vacsinou vo veku 65 rokov a starsie alebo osoby s chronickymi zdravotnymi
problémami.

e Najzavaznejsie vedlajsie ucinky sa podobaju na priznaky infekcie chikungunya a patria medzi ne
horiéka, nevolnost, strata chuti do jedla a zméatenost, ktoré mozu viest k padom.

e Vyskytli sa tiez zriedkavé pripady encefalitidy (zapalu mozgu) spbésobujlce priznaky, ako je
zmétenost, ospalost, hor(¢ka a bolest hlavy. Ak sa u vds objavia tieto priznaky, okamzZite
vyhladajte lekarsku pomoc.

e Ak sa vas celkovy zdravotny stav alebo iné ochorenie zhorsia kratko po ockovani, povedzte to
zdravotnickemu pracovnikovi.

e Ockovacia latka Ixchiq vytvara v tele protilatky proti virusu chikungunya, ¢o mdze byt obzvlast
prospesné pre starsich ludi, ktori st vystaveni zvySenému riziku komplikacii sp6sobenych
ochorenim chikungunya.

e Pred podanim ockovacej latky Ixchiq zdravotnicky pracovnik zvazi riziko infekcie chikungunya a
dokladne posudi prinosy a rizikd oc¢kovania.

e Ak mate akékolvek otdzky k zaockovaniu touto o¢kovacou latkou, obratte sa na zdravotnickeho
pracovnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Docasna kontraindikacia pre osoby od veku 65 rokov zavedena pocas preskiimania sa teraz rusi.

e Ockovacia latka sa ma podavat len v pripade znaéného rizika infekcie chikungunya a po dékladnom
posudeni prinosov a rizik.

e Na zdklade preskimania Udajov o bezpecnosti sa zistilo 28 pripadov zavaznych vedlajsich Gcinkov
ocCkovacej latky Ixchiqg, ktoré sa vyskytli najma u os6b vo veku 65 rokov a starSich a u oséb s
viacerymi chronickymi alebo nekontrolovanymi ochoreniami, ako su kardiovaskularne ochorenia,
diabetes mellitus alebo chronické ochorenie obliciek.
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e Medzi vedlajsie UcCinky patria encefalitida a symptdmy podobné ochoreniu chikungunya, ktoré mézu
viest k zhor$eniu existujlcich ochoreni pacientov alebo zhoreniu celkového zdravotného stavu. Tri
z hlasenych pripadov viedli k smrti.

e Starsi fudia moézu mat z ockovania najvacsi prospech, pretoze tato skupina je vystavena vyssiemu
riziku zavazného alebo komplikovaného priebehu ochorenia chikungunya.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju alebo podavaju, bude zaslané priame ozndmenie pre
zdravotnickych pracovnikov (DHPC). Priame oznamenie DHPC bude zverejnené aj na prislusnej stranke
na webovom sidle EMA.

Dalsie informacie o lieku

Ixchiq je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu ludi vo veku 12 rokov a starsich pred ochorenim
chikungunya. Obsahuje kmen virusu chikungunya, ktory bol atenuovany (oslabeny).

Ked' sa osobe poda ockovacia latka Ixchig, imunitny systém rozpozna oslabeny virus ako cudzi a
vytvara proti nemu protilatky. Ak sa osoba neskér dostane do kontaktu s virusom chikungunya,
imunitny systém dokaze ucinnejsie bojovat proti virusu a pomdéze tak chranit osobu pred ochorenim
chikungunya.

U vacsiny oséb infikovanych virusom chikungunya sa priznaky objavia do 3 — 7 dni. Najcastejsimi
priznakmi akdtneho ochorenia st horticka a bolest kibov. Medzi dalsie priznaky méze patrit bolest
hlavy, bolest svalov, opuch kibov alebo vyrazka. Vac¢$ina pacientov sa zotavi do tyzdiia, no u
niektorych sa rozvinie bolest kibov, ktord moze pretrvavat niekolko mesiacov alebo dlhsie a mdze viest
k invalidizacii. U malej €asti pacientov sa méze vyvinut zdvazné akdtne ochorenie, ktoré moze viest k
zlyhaniu viacerych organov a najcastejsie sa pozoruje u novorodencov vystavenych virusu pocas
poérodu a u dospelych starsich ako 65 rokov.

DalSie informacie o postupe

Preskimanie oc¢kovacej latky Ixchiq sa zacalo 5. maja 2025 na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢ldnku
20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC), ktory zodpoveda
za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal stbor odporucani.

Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bolo postlpené Eurdpskej komisii, ktord 12. septembra 2025 vydala konec¢né pravne
zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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