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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ixchiq (szczepionka przeciw wirusowi chikungunya (zywa)):
stosowanie ograniczone do os6b z grupy wysokiego ryzyka zakazenia

wirusem chikungunya

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Valneva, w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych, pragnie poinformowac o nastepujgcych kwestiach:
Podsumowanie

e Produkt leczniczy Ixchig mozna stosowac wytgcznie u 0oséb z grupy wysokiego ryzyka
zakazenia wirusem chikungunya.

e Ograniczenie wskazan wynika z rutynowego przegladu dostepnych danych dotyczacych
bezpieczehstwa przeprowadzonego przez EMA, w ramach ktérego oceniono wptyw
powaznych dziatan niepozgdanych zgtoszonych w zwigzku ze szczepionkg (w tym
aseptycznego zapalenia opon moézgowych) na stosunek korzysci do ryzyka stosowania
szczepionki Ixchiq. Niektore z dziatah niepozgdanych doprowadzity do przypadkéw
hospitalizacji i zgonu.

e Przypomina sie pracownikom ochrony zdrowia, ze:

o Stosowanie szczepionki Ixchiq jest przeciwwskazane u 0séb z niedoborem
odpornosci oraz u 0sob, u ktorych wystepuje immunosupresja spowodowana

chorobg lub leczeniem farmakologicznym, niezaleznie od wieku (np. w wyniku



nowotworow ztosliwych, chemioterapii, terapii immunosupresyjnej, wrodzonego
niedoboru odpornosci lub zakazenia wirusem HIV z ciezkg immunosupresja).
o Nie zaleca sie jednoczesnego podawania szczepionki Ixchiq wraz z innymi

szczepionkami.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Od 28 czerwca 2024 r. produkt leczniczy Ixchiq jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE) w celu przeprowadzania aktywnej immunizacji zapobiegajgcej chorobie wywotywanej
przez wirusa chikungunya (CHIKV) u oséb w wieku 18 lat i starszych; w pézniejszym czasie
zezwolenie to zostato rozszerzone na mtodziez w wieku 12 lat i starszg. Produkt leczniczy

Ixchiq zawiera zywy, atenuowany wirus CHIKV szczepu A5nsP3.

Ograniczenie wskazan dla produktu Ixchiqg wynika z przegladu dostepnych danych dotyczgcych
bezpieczenhstwa przeprowadzonego przez EMA w ramach regularnego, sporzgdzanego co 6
miesiecy okresowego raportu o bezpieczenstwie (z ang. Periodic Safety Update Report; PSUR)
dla produktu Ixchiq. W przegladzie uwzgledniono réwniez wyniki innych niedawno
przeprowadzonych analiz dotyczacych wspomnianej szczepionki, w tym z analizy przypadku

aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych u zdrowej mtodej osoby dorostej.

Znane powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze szczepionkg dotyczyly przede wszystkim
0sOb w wieku 65 lat i starszych oraz osob z wieloma chorobami wspotistniejgcymi (np.
chorobami ukfadu krgzenia, cukrzyca, przewlektg chorobg nerek, przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc, chorobami neurodegeneracyjnymi), ale takze mtodych oséb dorostych bez
istotnych choréb wspdtistniejgcych. U tych osdb zaobserwowano powazne lub diugotrwate
dziatania niepozgdane o charakterze podobnym do objawdw zakazenia wirusem chikungunya,
prowadzgce niekiedy do pogorszenia stanu ogdinego, w tym ztego samopoczucia i
zmniejszonego apetytu, zaostrzenia wystepujgcych wczesniej chordb, zaburzen mézgowych,
takich jak encefalopatia i zapalenie mézgu, aseptycznego zapalenia opon mézgowych lub stanu

splatania.

Ciezkie dziatania niepozgdane niekiedy prowadzity do hospitalizacji, a w kilku przypadkach
zakonczyty sie zgonem. W zwigzku z powyzszym fachowym pracownikom ochrony zdrowia
przypomina sie, ze szczepionke nalezy podawac wytgcznie po doktadnym rozwazeniu jej

potencjalnych korzys$ci i zagrozenh. Szczepionka jest przeciwwskazana u oséb z niedoborem



odpornosci lub u ktérych odpornosc jest ostabiona z powodu choroby lub leczenia

farmakologicznego. Szczepionki nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi szczepionkami.

Druki informacyjne produktu leczniczego Ixchiq zostang odpowiednio zaktualizowane.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem IXCHIQ zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego:
Imed Poland Sp. z o.0.

Ul. Putawska 314,

02-819 Warszawa.

Tel.: 22 663 43 10;

24/7: +48 691 702 426;

e-mail: adr@imed.com.pl

Z powazaniem,

Valid e@:o Juan Carlos Jaramillo Vali by Thomas Lingelbach
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