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Ixchiq: zacasna omejitev cepljenja oseb, starejsih od
65 let, bo odpravljena

Cepivo se sme uporabljati samo v primeru znatnega tveganja za okuzbo z
virusom cikungunje ter po skrbnem pretehtanju koristi in tveganj.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) agencije EMA je 24. julija 2025 potrdil
priporoCilo Odbora za varnost (PRAC) agencije po pregledu resnih nezelenih ucinkov cepiva Ixchiq
(Zivega oslabljenega cepiva proti ¢ikunguniji).

PrejSnja zaCasna omejitev cepljenja oseb, starejsih od 65 let, ki je bila uvedena med pregledom, bo
zdaj odpravljena.

Vendar se sme pri ljudeh vseh starosti cepivo uporabljati le, ¢e obstaja znatno tveganje za okuzbo z
virusom c¢ikungunje, ter po skrbnem pretehtanju koristi in tveganj.

Cepivo Ixchiq je bilo v Evropski uniji odobreno junija 2024. Na zacetku pregleda je bilo po vsem svetu
uporabljenih priblizno 36 000 odmerkov cepiva. Informacije o cepivu Ixchiq bodo posodobljene z
najnovejsimi priporocili.

Kaj kazejo podatki o varnosti

O resnih nezelenih ucinkih cepiva so porocali predvsem pri osebah, starejsih od 65 let, ter pri osebah z
vec pridruzenimi boleznimi. Ti nezeleni ucinki so povzrocili poslabsanje pridruzenih bolezni bolnikov ali
poslabsanje njihovega sploSnega zdravstvenega stanja, kar je v nekaterih primerih privedlo do
hospitalizacije in smrti.

Stevilni resni nezeleni udinki, o katerih so porocali, so podobni simptomom okuzbe z virusom
¢ikungunje in vkljuCujejo povisano telesno temperaturo, slabo pocutje, izgubo apetita in zmedenost, ki
lahko privede do padcev. Simptomi, podobni simptomom cikungunje, so vec¢inoma blagi, vendar se
lahko pri nekaterih odraslih (priblizno dveh osebah od 100) pojavijo hujsi simptomi.

Med pregledom so bili obravnavani tudi primeri encefalitisa (vnetja mozganov) s simptomi, kot so
zmedenost, zaspanost, poviSana telesna temperatura in glavobol. Primeri encefalitisa so redki,
pogostnost pojavljanja pa ni znana.
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Koristi in tveganja pri starejsih osebah

Ceprav so se najresnejéi nezeleni ucinki pojavili pri starej$ih osebah, je cepivo Ixchiq u¢inkovito pri
sprozanju tvorbe protiteles proti virusu Cikungunje, kar je lahko Se posebej koristno za starejse ljudi, ki
so izpostavljeni ve¢jemu tveganju za hudo okuzbo z virusom ¢ikungunje.

Cepivo bi bilo zato treba dajati le, ¢e obstaja znatno tveganje za okuzbo z virusom cCikungunje ter po
skrbni presoji koristi in tveganj.

Osebe z oslabljenim imunskim sistemom

Zdravstvene delavce opozarjamo, da cepiva Ixchig ne smejo dajati osebam, katerih imunski sistem je

oslabljen zaradi bolezni ali zdravljenja. Pri osebah z oslabljenim imunskim sistemom obstaja vecje
tveganje zapletov zaradi cepiv, ki vsebujejo Zive oslabljene viruse, kot je cepivo Ixchiq.

Cepivo je ze kontraindicirano pri osebah z oslabljenim imunskim sistemom in ta kontraindikacija ostaja
v veljavi.

Informacije za javnost

e Pri nekaterih osebah so se po cepljenju s cepivom Ixchiq pojavili resni nezeleni ucinki. Prizadete
osebe so bile veCinoma starejSe od 65 let ali so imele kroni¢na obolenja.

¢ Najresnejsi nezeleni ucinki so podobni simptomom okuzbe z virusom c¢ikungunje in vkljucujejo
povisano telesno temperaturo, slabo pocutje, izgubo apetita in zmedenost, ki lahko privede do
padca.

e Redki so tudi primeri encefalitisa (vnetja mozganov), ki povzrocajo simptome, kot so zmedenost,
zaspanost, poviSana telesna temperatura in glavobol. Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, takoj
poiscite zdravniSsko pomoc.

e Obvestite svojega zdravnika, Ce se vase splosno zdravstveno stanje ali pridruZzena bolezen kmalu
po cepljenju poslabsa.

e Cepivo Ixchiq v telesu tvori protitelesa proti virusu ¢ikungunje, kar je lahko Se posebej koristno za
starejSe ljudi, pri katerih obstaja vecje tveganje za zaplete zaradi bolezni Cikungunje.

e Pred prejemom cepiva Ixchiq bo vas zdravnik proucil vase tveganje za okuzbo z virusom
¢ikungunje ter skrbno pretehtal koristi in tveganja cepljenja.

« Ce imate kakrdna koli vprasanja v zvezi s cepivom, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.
Informacije za zdravstvene delavce

e Zacasna kontraindikacija za osebe, starejSe od 65 let, ki je veljala med pregledom, je zdaj
odpravljena.

e Cepivo se lahko daje le, Ce obstaja znatno tveganje za okuzbo z virusom cikungunje ter po skrbni
presoji koristi in tveganj.

e Pregled podatkov o varnosti je pokazal 28 primerov resnih nezelenih ucinkov cepiva Ixchiq, ki so se
pojavili predvsem pri osebah, starejsih od 65 let, in pri tistih z ve¢ kroni¢nimi ali nenadzorovanimi
boleznimi, kot so sréno-zilne bolezni, sladkorna bolezen ali kroni¢na ledvi¢na bolezen.
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e Med nezelenimi ucinki so encefalitis in simptomi, podobni ¢ikungunji, ki lahko povzrocijo
poslabsanje pridruzenih bolezni ali sploSnega zdravstvenega stanja bolnikov. V treh primerih, o
katerih so porocali, je priSlo do smrti.

e Cepljenje je lahko najbolj koristno pri starejsih ljudeh, saj pri tej skupini obstaja vecje tveganje za
hud potek bolezni ali zaplete.

Zdravstveni delavci, ki predpisujejo ali dajejo cepivo, bodo prejeli neposredno obvestilo za zdravstvene
delavce. Obvestilo bo objavljeno tudi na posebni tematski strani na spletiS¢u agencije EMA.

Veé o zdravilu

Ixchiq je cepivo, ki se uporablja za zascito oseb, starejsih od 12 let, pred boleznijo ¢ikungunje. Vsebuje
sev virusa ¢ikungunje, ki je bil atenuiran (oslabljen).

Ko oseba prejme cepivo Ixchiq, imunski sistem prepozna oslabljeni virus kot ,tujek™ in proti njemu
tvori protitelesa. Ce bo oseba kasneje prisla v stik z virusom ¢ikungunje, se bo imunski sistem lahko
ucinkoviteje boril proti njemu in tako pomagal zasdititi osebo pred boleznijo.

Pri vedini ljudi, okuzenih z virusom ¢ikungunje, se simptomi pojavijo v 3-7 dneh. Najpogostejsi
simptomi akutne bolezni so poviSana telesna temperatura in bolecina v sklepih. Drugi simptomi lahko
vkljucujejo glavobol, bolec¢ine v miSicah, otekanje sklepov ali izpusc¢aj. Vecina bolnikov okreva v enem
tednu, pri nekaterih pa bolecine v sklepih vztrajajo ve¢ mesecev ali dlje in so lahko onesposabljajoce.
Pri majhnem delezu bolnikov se lahko razvije huda akutna bolezen, ki lahko povzroci odpoved vec
organov in se najpogosteje pojavi pri novorojenckih, izpostavljenih virusu med porodom, in odraslih,
starejsih od 65 let.

Vec o postopku

Pregled cepiva Ixchiq se je zacel 5. maja 2025 na zahtevo Evropske komisije v skladu s ¢lenom 20
Uredbe (ES) St. 726/2004.

Pregled je opravil Odbor za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC), ki je
odgovoren za presojo varnostnih vprasanj o zdravilih za uporabo v humani medicini, in podal vec
priporocil.

Priporocila odbora PRAC so bila poslana Odboru za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP),
odgovornemu za vprasanja glede zdravil za uporabo v humani medicini, ki je sprejel koncno mnenje
agencije. Mnenje odbora CHMP je bilo predlozeno Evropski komisiji, ki je 12. septembra 2025 izdala
kon¢ni pravno zavezujocC sklep, ki velja za vse drzave Clanice EU.
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