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Ixchiq (levande vaccin mot chikungunya): Anvandningen ar
begrinsad till personer med hog risk att smittas av chikungunya

Meddelande till halso- och sjukvardspersonal

Valneva har kommit dverens med Europeiska lakemedelsmyndigheten och utvecklingscentret foér
ldkemedelsomradet Fimea och vill informera er om féljande:

Sammanfattning

o Ixchiq bor endast ges till personer med hog risk att drabbas av
chikungunya-infektion.

e Denna indikationsbegransning ar ett resultat av en rutinmassig granskning
av tillgangliga sdkerhetsdata som genomforts av EMA, diar man utvdarderade
hur de allvarliga biverkningar som rapporterats i samband med vaccinet
(inklusive aseptisk meningit) paverkar nytta-riskforhdllandet for Ixchiq.
Vissa av dessa hdndelser ledde till sjukhusvard och dodsfall.

e Halso- och sjukvardspersonal pdminns om féljande:

o Ixchiq ar kontraindicerat hos personer med immunbrist och individer
som dr immunsupprimerade pa grund av sjukdom eller medicinsk
behandling, oberoende av dlder (t.ex. malignitet, kemoterapi,
immunsuppressiv behandling, medfodd immunbrist eller hiv-infektion
med svdr immunsuppression).

o Det rekommenderas inte att administrera Ixchiq samtidigt som andra
vacciner administreras.

Bakgrund till sékerhetsproblemet

Ixchiq d@r godkant i EU sedan den 28 juni 2024 for aktiv immunisering fér att férebygga sjukdom
orsakad av chikungunyavirus (CHIKV) hos personer 18 &r och &ldre, vilket senare utvidgades till att
omfatta ungdomar som &ar 12 ar och &ldre. Ixchiq innehaller levande férsvagat CHIKV av stammen
A5nsP3.

Begransningen av indikationen for Ixchiq ar ett resultat av EMA:s granskning av tillgangliga
sakerhetsdata inom ramen fér en regelbunden sakerhetsuppdateringsrapport (PSUR) fér Ixchig, som
l&mnas in var sjatte manad. I granskningen beaktades &ven resultaten frdn andra nyligen genomférda



granskningar av vaccinet, daribland en granskning av ett fall av aseptisk meningit hos en frisk ung
vuxen.

De kdnda allvarliga biverkningarna i samband med vaccinet drabbade framfor allt personer som var 65
ar eller &ldre och personer med flera underliggande kroniska sjukdomar (t.ex. hjért- och
karlsjukdomar, diabetes mellitus, kronisk njursjukdom, kronisk obstruktiv lungsjukdom,
neurodegenerativa sjukdomar), men dven unga vuxna utan relevanta komorbiditeter. Hos dessa
personer har allvarliga eller I3ngvariga chikungunya-liknande biverkningar observerats, vilket ibland
har lett till forsamring av det allménna tillstdndet, inklusive allmédn sjukdomskansla och minskad aptit,
forvarring av redan befintliga sjukdomar, hjarnstérningar sdsom encefalopati och encefalit, aseptisk
meningit eller férvirringstillstand.

Dessa allvarliga biverkningar ledde ibland till sjukhusvistelse och, i ett fatal fall, till dédsfall.
Vardpersonal pdminns darfor om att vaccinet endast bor ges efter noggrann avvégning av de
potentiella férdelarna och riskerna. Vaccinet ar kontraindicerat hos personer med immunbrist eller
immunsuppression till foljd av sjukdom eller medicinsk behandling och ska inte administreras
samtidigt med andra vacciner.

Produktinformationen for Ixchig kommer att uppdateras i enlighet med detta.
Uppmaning till rapportering

Hélso- och sjukvardspersonal ombeds rapportera alla misstankta lakemedelsbiverkningar i enlighet
med det nationella systemet fér spontanrapportering och ange batch-/lothummer om det finns
tillgangligt.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA.

Kontaktuppgifter for foretaget

Om du har ndgra fragor far du gédrna kontakta de kontaktpersoner som anges i
forpackningsmaterialet. Du kan ocksd kontakta var medicinska informationstjanst pa
medinfo@valneva.com eller +43 1 20620 1444 om du har ndgra fragor om informationen i detta brev
eller om séker och effektiv anvandning av IXCHIQ®.
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