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Ixchiq (vakcina proti onemocnéni chikungunya (ziva)): Pouziti je omezeno na osoby
s vysokym rizikem onemocnéni chikungunya

VdzZend pani doktorko/vdZeny pane doktore

Spole¢nost VALNEVA AUSTRIA GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv a Evropskou
agenturou pro |écivé pripravky by Vas rad informovala o nasledujicim.

Shrnuti

e Vakcina Ixchig ma byt podavana pouze osobam s vysokym rizikem nakazy virem chikungunya.

e Toto omezeni indikace je vysledkem rutinniho pfezkoumani dostupnych tdajt o bezpecnosti
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky. V ramci pfezkoumani byl posuzovan dopad zavainych
neZadoucich prihod hlasenych v souvislosti s vakcinou (véetné aseptické meningitidy) na pomér
pfinosa a rizik vakciny Ixchiq. Nékteré z téchto prihod vedly k hospitalizaci a umrti.

e Upozoriujeme zdravotnické pracovniky, Ze:

o Vakcina Ixchiq je kontraindikovana u osob s imunodeficitem a u osob
imunosuprimovanych v disledku onemocnéni nebo lécby, a to bez ohledu na vék (napft.
v disledku malignit, chemoterapie, imunosupresivni lé¢by, vrozené imunodeficience
nebo infekce HIV s téZzkou imunosupresi).

o Vakcinu Ixchiq se nedoporucuje podavat soubézné s jinymi vakcinami.

Souvislosti z hlediska bezpecnosti

Vakcina Ixchiq je v Evropské unii (EU) registrovana od 28. ¢ervna 2024 k aktivni imunizaci za ucelem
prevence onemocnéni zplsobeného virem chikungunya (CHIKV) u osob ve véku 18 let a starsich, pficemz
tato registrace byla pozdéji rozsifena i na dospivajici ve véku od 12 let. Vakcina Ixchiq obsahuje Zivy
oslabeny virus CHIKV kmene A5nsP3.

Omezeni indikace vakciny Ixchiq je vysledkem prezkoumani dostupnych tudaji o bezpecnosti EMA v ramci
pravidelné Sestimésicni periodické zpravy o bezpecnosti (PSUR) vakciny Ixchig. Pfezkoumani rovnéz
zohlednilo zavéry dalsich nedavnych prehodnoceni této vakciny, véetné hodnoceni pripadu aseptické
meningitidy u zdravé mladé dospélé osoby.

Znamé zavainé nezadouci Ucinky spojené s touto vakcinou se tykaly zejména osob ve véku od 65 let a osob
s vice soubéZznymi chronickymi onemocnénimi (napf. kardiovaskularnim onemocnénim, diabetem mellitem,
chronickym onemocnénim ledvin, chronickou obstrukéni plicni nemoci, neurodegenerativnim
onemocnénim), ale také mladych dospélych osob bez jakychkoliv komorbidit. U téchto osob byly pozorovany
zavazné nebo dlouhodobé nezadouci Ucinky podobné onemocnéni chikungunya, které nékdy vedly ke
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zhorseni celkového stavu a zahrnovaly malatnost a snizenou chut k jidlu, zhorseni jiz existujicich onemocnéni,
onemocnéni mozku, jako je encefalopatie a encefalitida, aseptickou meningitidu nebo ke stav zmatenosti.

Tyto zdvazné nezadouci ucinky nékdy vedly k hospitalizaci a v nékolika pripadech dokonce k umrti.
Zdravotnické pracovniky proto tedy upozoriiujeme, Ze vakcina ma byt podana pouze po peclivém zvazeni
potencialnich pfinosu a rizik. Je kontraindikovana u osob s imunodeficitem nebo u osob
imunosuprimovanych v disledku onemocnéni ¢i [écby a nema se podavat soubézné s jinymi vakcinami.

Informace o vakciné Ixchiq budou odpovidajicim zplsobem aktualizovany.
Vyzva k hlaseni

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky a uvedli &islo davky/3arze,
pokud je dostupné, prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

' Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci ucinky.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
MUDr. Tomas Miksa

Lokalni kontaktni osoba pro farmakovigilanci v CR
tomas.miksa@propharmagroup.com

+420-724 102 948

Kontaktni udaje pro dotazy ohledné dostupnosti LP
distribuce.cz@vivax.sk
+420 734 393 210

2/2



