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Ixchiq: tillfallig begransning av vaccination av personer
som &r 65 ar eller dldre ska hévas

Vaccinet bor endast anvandas nar det finns en betydande risk for
chikungunya och efter noga évervagande av férdelarna och riskerna.

Den 24 juli 2025 godkande EMA:s kommitté féor humanldkemedel (CHMP) rekommendationen frén
myndighetens sakerhetskommitté (PRAC) efter en granskning av allvarliga biverkningar av Ixchiq (ett
levande fdrsvagat chikungunyavaccin).

Den tidigare tillfalliga begrédnsningen av vaccination av personer som &r 65 ar eller dldre, som inférdes
under granskningen, kommer nu att hdvas.

For samtliga aldersgrupper bér dock vaccinet endast ges nar det finns en betydande risk for
chikungunyainfektion och efter noga dvervagande av férdelarna och riskerna.

Ixchiq godkéndes i EU i juni 2024. I bérjan av granskningen hade omkring 36 000 doser av vaccinet
anvants over hela varlden. Produktinformationen for Ixchiq kommer att uppdateras med de senaste
rekommendationerna.

Vad sakerhetsuppgifterna visar

Allvarliga biverkningar av vaccinet rapporterades framst hos personer i aldern 65 ar eller dldre och hos
personer med flera underliggande sjukdomar. Dessa biverkningar ledde till att patienternas sjukdomar
forvarrades eller till att deras allmdnna halsa forsamrades, vilket i vissa fall inbegrep sjukhusinlaggning
och fick dédlig utgdng.

Manga av de rapporterade allvarliga biverkningarna liknar symtom pa chikungunyainfektion, sdsom
feber, allman sjukdomskansla, aptitléshet och foérvirring, som kan leda till fallolyckor.
Chikungunyaliknande symtom &r oftast lindriga, men vissa vuxna (omkring 2 av 100 personer) kan
utveckla allvarligare symtom.

Granskningen omfattade ocksa fall av encefalit (hjarninflammation) med symtom sdsom forvirring,
sdmnighet, feber och huvudvark. Fall av encefalit &r sadllsynta och den frekvens med vilka de intraffar
ar inte kand.
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Fordelarna och riskerna for dldre personer

Aven om de allvarligaste biverkningarna intréffade hos &ldre personer &r Ixchiq effektivt nar det géller
att utlésa produktionen av antikroppar mot chikungunyaviruset, vilket kan vara av sarskild nytta for
aldre personer som I6per 6kad risk for allvarlig chikungunyainfektion.

Vaccinet bor darfér endast ges nar det finns en betydande risk fér chikungunyainfektion och efter noga
Overvagande av férdelarna och riskerna.

Personer med nedsatt immunforsvar

Hélso- och sjukvardspersonalen pdminns om att Ixchiq inte far ges till personer vars immunférsvar ar
nedsatt pd grund av sjukdom eller medicinsk behandling. Personer med nedsatt immunférsvar léper
okad risk for att fa komplikationer fran vacciner som innehaller levande férsvagade virus, sdsom
Ixchiq.

Vaccinet ar redan kontraindicerat for personer med nedsatt immunférsvar och kontraindikationen
kvarstar.

Information till allmanheten

« Vissa personer har fatt allvarliga biverkningar efter vaccination med Ixchiq. De som drabbades var
huvudsakligen 65 ar eller dldre eller hade kroniska sjukdomar.

o De allvarligaste biverkningarna liknar symtom pa chikungunyainfektion, sdsom feber, allman
sjukdomskansla, aptitléshet och forvirring, som kan leda till fallolyckor.

o Det har ocksd férekommit sallsynta fall av encefalit (hjarninflammation) som orsakar symtom
sasom forvirring, sémnighet, feber och huvudvark. Om du upplever dessa symtom ska du
omedelbart sdka lakarhjalp.

o Kontakta halso- och sjukvarden om din allménna hélsa forsamras eller om en sjukdom som du
redan har forvarras strax efter vaccinationen.

e Ixchiq gor att kroppen producerar antikroppar mot chikungunyaviruset, vilket kan vara av sarskild
nytta for aldre personer som I6per 6kad risk fér att drabbas av chikungunyasjukdomsrelaterade
komplikationer.

o Innan du far Ixchiq kommer halso- och sjukvardspersonalen att bedéma hur stor risken for
chikungunyainfektion ar fér dig samt noga 6vervaga férdelarna och riskerna med vaccinationen.

e Tala med halso- och sjukvardspersonalen om du har frdgor kring vaccinationen.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

o Den tillfdlliga kontraindikationen fér personer som &r 65 ar eller aldre, som inférdes under
granskningen, har nu havts.

e Vaccinet bor endast ges nar det finns en betydande risk fér chikungunyainfektion och efter noga
o6vervagande av férdelarna och riskerna.

e Under en granskning av sakerhetsuppgifterna uppdagades 28 fall av allvarliga biverkningar med
Ixchiq som framst intréffade hos personer i &ldern 65 ar eller &ldre och hos personer med flera
olika kroniska eller okontrollerade sjukdomar, sd8som hjart-karlsjukdomar, diabetes mellitus eller
kronisk njursjukdom.
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o Exempel pa biverkningar &r encefalit och chikungunyaliknande symtom, vilka kan leda till att
patienternas sjukdomar férvarras eller att deras allmanna halsa férsamras. Tre av de rapporterade
fallen fick dodlig utgang.

o Aldre personer kan dra storst nytta av att vaccineras eftersom denna grupp |6per hégre risk for
allvarlig eller komplicerad chikungunyasjukdom.

Ett direktadresserat informationsbrev kommer att skickas till den halso- och sjukvardspersonal som
forskriver eller administrerar Idkemedlet. Informationsbrevet kommer ocksd att publiceras pa en
sarskild sida pd EMA:s webbplats.

Mer information om lakemedlet

Ixchiq &r ett vaccin som anvands for att skydda personer fran 12 &rs alder mot chikungunyasjukdom.
Det innehdller en stam av chikungunyaviruset som har férsvagats.

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

De flesta som smittats med chikungunyaviruset far symtom inom 3-7 dagar. De vanligaste symtomen
pd akut sjukdom &r feber och ledsmérta. Andra symtom kan vara huvudvirk, muskelsmarta,
ledsvullnad eller hudutslag. De flesta patienter tillfrisknar inom en vecka, men vissa har ledsmarta i
flera manader eller langre, vilket kan resultera i funktionsnedsattning. En liten andel patienter kan
utveckla svar akut sjukdom, vilket kan leda till multiorgansvikt och oftast drabbar nyfédda som utsatts
for viruset under férlossningen samt vuxna dver 65 ar.

Mer om forfarandet

Granskningen av Ixchiq inleddes den 5 maj 2025 p& begéaran av Europeiska kommissionen i enlighet
med artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomférdes av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lédkemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for bedémning av sdkerhetsfragor fér humanlakemedel, vilken
ldmnade flera rekommendationer.

PRAC:s rekommendationer dversandes till kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for
fragor rérande humanldkemedel, vilken antog myndighetens stallningstagande. CHMP:s yttrande
Oversandes till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut den

12 september 2025 som galler i alla medlemsstater i EU.
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