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Ixchig (vaccin mot chikungunya, levande): ny kontraindikation for
patienter som ar 65 ar och aldre under tiden som en EU-
overgripande utredning pagar

Meddelande till halso- och sjukvardspersonal

I samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill Valneva
informera dig om féljande, som géller under tiden som en EU-6vergripande utredning
genomfoérs av Europeiska lakemedelsmyndigheten:

Sammanfattning

e Fram till den 2 maj 2025 hade sammanlagt 17 allvarliga
misstankta biverkningar rapporterats 6ver hela varlden hos
personer i aldrarna 62—89 ar efter vaccination med Ixchiq.

e Som en tillfallig atgard, under tiden som en grundlig utredning
av alla tillgangliga data gors, ska Ixchiq inte ges till vuxna som
ar 65 ar eller aldre. Ixchiq kan fortsatta att ges till personer i
aldrarna 12—-64 ar.

e Halso- och sjukvardspersonal paminns dven om att Ixchiq ar
kontraindicerat hos personer med immunbrist eller nedsatt
immunforsvar pa grund av sjukdom eller medicinsk behandling,
oberoende av alder.

Bakgrund till sakerhetsproblemet

Ixchiq har varit godkant i EU sedan den 28 juni 2024 for aktiv immunisering for att
forebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus (CHIKV) hos personer som &ar 12 ar eller
aldre. Ixchiq ar ett levande forsvagat vaccin som innehaller levande forsvagat CHIKV av
stammen A5nsP3.

Enligt de senaste beraknade uppgifterna har totalt 43 400 doser av Ixchiq administrerats pa
La Réunion, i Frankrike (inklusive utomeuropeiska departement), i USA, i andra EU-lander
och i Kanada. Av dessa uppskattas 43 procent (16 236 doser) ha administrerats till personer
i aldern 65 ar och aldre, vilka ar de som loper storst risk for allvarliga foljder av
CHIKV-infektion.



Fram till den 2 maj 2025 har 19 fall av allvarliga misstdnkta biverkningar efter vaccination
med Ixchiq rapporterats i hela varlden, varav 11 fall rapporterade fran Frankrike inklusive
La Réunion, 7 frAn USA och 1 fran Osterrike. Manga av de drabbade patienterna hade ocksa
andra sjukdomar och den exakta orsaken till dessa misstankta biverkningar och deras
samband med vaccinet har annu inte faststallts. Hittills har 17 av de 19 allvarliga
handelserna intraffat bland vaccinerade personer i aldrarna 62—89 ar, varav tva dodsfall.

Mot bakgrund av dessa resultat och med tanke pa att studierna av Ixchiq huvudsakligen
omfattade personer under 65 ar, ska Ixchig som en tillfallig &tgard under tiden som en
omfattandeutredning pagar, inte ges till vuxna som ar 65 ar eller aldre. Till personer i
aldrarna 12—64 ar kan Ixchiq fortsatta att ges.

Dessutom paminns vardpersonal om att Ixchiq ar kontraindicerat for patienter som har
nedsatt immunférsvar eller som ar immunsupprimerade pa grund av sjukdom eller
medicinsk behandling. Dessa inkluderar patienter med medfédd immunbrist, hematologiska
cancerformer och solida tumoérer, patienter med HIV-infektion som ar allvarligt
immunsupprimerade och patienter som far cellgiftsbehandling eller langvarig
immunosuppressiv behandling.

Produktinformationen for Ixchiq uppdateras i enlighet med detta. Ytterligare
rekommendationer kommer att meddelas vid behov nér utredningen ar klar.

Uppmaning till rapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera
misstéankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se ). Ange batch-/lothnummer om det finns
tillgangligt.

Kontaktuppgifter for foretaget

Om du har nagra fragor far du garna 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 nagra frdgor om informationen i
detta brev eller om sdker och effektiv anvandning av IXCHIQ.
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