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EMA inleder granskning av Ixchiq (levande férsvagat
vaccin mot chikungunya)

Vaccinet far inte ges till personer som &r 65 ar eller dldre medan
granskningen pagar

EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) har inlett en granskning av Ixchig (levande forsvagat
chikungunyavaccin) efter rapporter om allvarliga biverkningar hos aldre personer.

Manga av de drabbade hade ocksa andra sjukdomar och den exakta orsaken till dessa biverkningar och
deras samband med vaccinet har annu inte faststallts.

Hittills har 17 allvarliga biverkningar, daribland tva fall som lett till déden, rapporterats éver hela
varlden hos personer i dldern 62-89 ar som fatt vaccinet.

Eftersom studierna av Ixchiq framst omfattade personer under 65 ars alder och de allra flesta allvarliga
fallen gallde personer som var 65 ar eller dldre, rekommenderar kommittén tillfalligt att anvéndningen
av vaccinet begransas.

Som en tillfillig atgdrd medan en férdjupad granskning pagar far Ixchiq inte ges till personer som &r
65 ar eller dldre. Vaccination med Ixchiq kan fortsatta hos personer under 65 ars alder i enlighet med
officiella rekommendationer.

Utéver den nya begransningen paminner kommittén dven halso- och sjukvardspersonal om att Ixchiq
inte far ges till personer vars immunsystem &r forsvagat pa grund av sjukdom eller medicinsk
behandling. Personer med férsvagat immunsystem |6per storre risk att f& komplikationer fran vacciner
som innehaller levande férsvagade virus, oavsett alder.

PRAC kommer nu att granska alla tillgangliga data for att bedéma foérdelarna och riskerna med
vaccinet och utfdarda en rekommendation om huruvida villkoren fér dess godkdnnande fér férsaljning
ska andras.

Chikungunya ar en myggburen sjukdom som orsakas av chikungunyaviruset. Den férekommer framst i
tropiska och subtropiska regioner. Symtomen omfattar feber, smartsamma leder, huvudvark,
muskelsmarta, ledsvullnad och hudutslag. De flesta patienter tillfrisknar inom en vecka, men vissa far
ledsmarta i flera manader eller ldngre och en liten andel av patienterna kan utveckla svar akut
sjukdom som kan leda till flerorgansvikt.

Ixchiq godkéndes som engdngsvaccin mot chikungunya den 28 juni 2024. Omkring 43 400 doser har
anvants over hela varlden.
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I EU/EES finns vaccinet tillgéngligt i Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Luxemburg, Nederlanderna,
Norge, Sverige, Tyskland och Osterrike.

Information till allmanheten

e Vissa personer har upplevt allvarliga biverkningar efter vaccination med Ixchiq.

e Som en forsiktighetsdtgard under tiden EMA utfér en granskning far vaccinet inte ges till personer
som &r 65 ar eller aldre.

o Ixchiq far inte heller ges till personer som har ett férsvagat immunsystem pa grund av sjukdom
eller medicinsk behandling, oavsett lder.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) granskar Ixchiq efter rapporter om allvarliga biverkningar hos
aldre personer.

o Hittills har 17 allvarliga fall rapporterats hos personer i aldern 62-89 ar, varav tva ledde till déden.
Ett av fallen med dédlig utga@ng géllde en 84-3rig man som utvecklade encefalit. Den andra géllde
en 77-arig man med Parkinsons sjukdom vars svarigheter att svalja férsamrades och kan ha
orsakat aspirationspneumoni.

o De tva dodsfallen intréffade i det franska utomeuropeiska departementet La Réunion, dar en
vaccinationskampanj pagar efter ett nyligen intréffat utbrott av chikungunya.

e Med tanke pa att studierna av Ixchiqg framst omfattade personer under 65 ar och att de allra flesta
av de allvarliga fallen gallde personer 65 ar och aldre, rekommenderar kommittén tillfalligt att
anvandningen av vaccinet begrénsas. En fordjupad granskning pagar, men Ixchiq kommer att vara
kontraindicerat hos vuxna som &r 65 ar eller &ldre.

e EMA p3minner dessutom halso- och sjukvardspersonal om att Ixchiq &r kontraindicerat for
personer som har nedsatt eller férsvagat immunférsvar p& grund av sjukdom eller medicinsk
behandling. Detta innefattar patienter med medfédd immunbrist, hematologisk cancer och solida
tumorer, patienter med hivinfektion som har kraftigt nedsatt immunfdrsvar och patienter som
genomgar kemoterapi eller I3ngsiktig immunsuppressiv behandling.

o Ett direktadresserat informationsbrev till halso- och sjukvardspersonal (DHPC-brev) kommer att
skickas till relevant halso- och sjukvardspersonal. Brevet kommer ocksd att offentliggéras pa en
sarskild sida p& EMA:s webbplats.

e Produktinformationen for Ixchig kommer att uppdateras med den senaste rekommendationen for
vuxna som &r 65 ar eller aldre.

L3ds mer om vaccinet

Ixchiq &r ett vaccin som anvéands for att hjélpa till att skydda personer i dldern 12-64 ar mot
chikungunyasjukdom. Det innehaller en stam av chikungunyaviruset som har férsvagats sa att det inte
orsakar sjukdom.

N&r en person far Ixchiq uppfattar immunsystemet det férsvagade viruset som fraimmande och bildar
antikroppar mot det. Om personen senare kommer i kontakt med chikungunyaviruset kommer
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immunsystemet att kunna bek&mpa viruset pa ett effektivare satt och darigenom bidra till att skydda
personen mot chikungunya.

Mer om forfarandet

Granskningen av Ixchiq inleddes pa begéran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i férordning
(EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfors av kommittén for sékerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedémning av sdkerhetsfradgor fér humanlikemedel och som
lamnat tillfalliga rekommendationer i bdérjan av granskningen. PRAC:s tillfalliga rekommendationer
Oversandes till Europeiska kommissionen, som den 16 maj 2025 utfardade ett rattsligt bindande beslut
som galler i alla EU:s medlemsstater.

Nar PRAC avslutat sin granskning vidarebefordras de slutliga rekommendationerna till kommittén for
humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for alla fragor som ror lakemedel avsedda fér ménniskor,
vilken kommer att anta ett yttrande. Den avslutande fasen av granskningsforfarandet @r Europeiska
kommissionens antagande av ett rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.
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