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Ixchiq (Chikungunyavaccin, levande forsvagat): upphavande av tillfdllig
kontraindikation for vuxna som ar 65 ar och dldre. Varning for allvarliga
biverkningar, inklusive encefalit.

Meddelande till halso- och sjukvardspersonal

Valneva vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket informera dig om
foljande:

Sammanfattning

e Den tillfdlliga kontraindikationen for vuxna som &dr 65 3r och dldre har havts. Oavsett
dlder ska Ixchiq endast administreras nar det finns en betydande risk for
chikungunyainfektion och efter en noggrann individuell bedémning av nytta och risk.

e Allvarliga biverkningar, inklusive men inte begransade till chikungunyaliknande
reaktioner, har observerats, sarskilt hos personer som &r 65 ar och dldre och hos
personer med komorbiditeter. Dessa reaktioner ledde till forsamrat allmant
hilsotillstadnd, forvarrade kroniska sjukdomstillstdnd och episoder av hjartsjukdom och
neurologisk sjukdom, vilket ledde till sjukhusinldggning och i ndgra fall till dédsfall.

e Fall av encefalit, varav ett med dodlig utgang, har rapporterats efter vaccination med
Ixchiq. Vaccinerade individer bor uppmanas att omedelbart soka ldkarvard om de
upplever symtom som tyder pa encefalit.

e Halso- och sjukvardspersonal paminns om féljande:

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

o Ixchiq rekommenderas inte att administreras samtidigt som andra vacciner.

Bakgrund till sékerhetsproblemet

Ixchiq ar godkant i Europeiska unionen (EU) sedan den 28 juni 2024 fér aktiv immunisering fér férebyggande av
sjukdom orsakad av chikungunyavirus (CHIKV) hos personer 18 &r och &ldre, vilket senare utvidgades till att omfatta
ungdomar som &r 12 ar och aldre. Ixchiq innehller levande férsvagat CHIKV av stammen A5nsP3. I maj 2025, efter
rapporter om allvarliga biverkningar efter vaccination, blev anvandningen av Ixchiq tillfélligt kontraindicerad for
personer fradn 65 ar och uppat, i avvaktan pa resultatet av en EU-omfattande granskning som utférts av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

Fram till den 13 maj 2025 uppskattas 36 000 doser av Ixchiq ha administrerats i Frankrike (inklusive La Réunion),
USA, andra EU-ldnder och Kanada. Av dessa uppskattas 37 % ha administrerats till personer som &r 65 ar eller aldre,
vilka |6per storst risk att drabbas av allvarliga féljder av CHIKV-infektion.



Fram till den 25 maj 2025 har 28 fall av allvarliga biverkningar efter vaccination med Ixchiq rapporterats i hela
vérlden, varav 18 fran Frankrike, inklusive La Réunion, atta fran USA och ett vardera fran Osterrike och Kanada.
Totalt 22 allvarliga fall drabbade vaccinerade personer i aldern 65 ar och &ldre, varav tre ledde till déden.

En utvardering av data efter marknadsintroduktionen har bekraftat forekomsten av allvarliga biverkningar, som
framst drabbade vaccinerade personer i aldern 65 ar och aldre samt vaccinerade personer med flera underliggande
kroniska sjukdomar. Hos dessa individer har allvarliga biverkningar, inklusive men inte begrdnsat till
chikungunyaliknande biverkningar, observerats, vilket har lett till férsdmring av redan befintliga tillstdnd och/eller
forsamring av den allménna halsan. Reaktionerna omfattade framfor allt encefalit, encefalopati, férvirringstillstand,
sjukdomskénsla och minskad aptit och ledde ibland till sjukhusinldggning och i nagra fall, till dédsfall. Vaccinerade
personer bér uppmanas att omedelbart séka ldkarvdrd om de upplever symtom som tyder pa sddana biverkningar.

Aven om de flesta allvarliga biverkningarna intréffade hos &aldre personer &r Ixchiq effektivt nar det géller att
stimulera produktion av antikroppar mot chikungunyaviruset, vilket kan vara till sérskild nytta for aldre personer med
Okad risk for allvarlig chikungunyasjukdom. Som en foljd av detta har den tillfalliga kontraindikationen fér anvandning
av Ixchig hos vuxna som &r 65 &r och &ldre upphévts.

Generellt sett, for personer i alla aldrar, bér vaccinet endast ges nér det finns en betydande risk for
chikungunyainfektion och efter en noggrann avvagning av férdelar och risker.

Produktinformationen fér Ixchiq hdller pa att uppdateras i enlighet med detta.

Halso- och sjukvardspersonal paminns om att Ixchiq &r kontraindicerat hos personer som &r immunsupprimerade pa
grund av sjukdom eller medicinsk behandling. Detta inkluderar maligniteter, kemoterapi, immunosuppressiv
behandling, medfédd immunbrist eller HIV-infektion med svar immunosuppression.

Hélso- och sjukvardspersonal pdminns ocksd om att Ixchiq inte rekommenderas for samtidig administrering med
andra vacciner.

Uppmaning till rapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera misstankta biverkningar av
ldkemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns p& www.lakemedelsverket.se ). Ange
batch-/lothummer om det finns tillgangligt.

Kontaktuppgifter for foretaget

Om du har ndgra fragor far du gérna kontakta de kontaktpersoner som anges i forpackningsmaterialet. Du kan ocksa
kontakta var medicinska informationstjanst pd8 medinfo@valneva.com eller +43 1 20620 1444 om du har nagra fragor
om informationen i detta brev eller om saker och effektiv anvandning av IXCHIQ.

Med vanliga halsningar,
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