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PRAC avertizeaza cu privire la riscul cunoscut de aparitie a meningitei aseptice asociat cu
administrarea vaccinului Ixchiq* impotriva virusului Chikungunya

Se recomanda actualizarea informatiilor despre produs, pentru a reflecta dovezile recente

Comitetul de siguranta al EMA, PRAC, a finalizat reevaluarea unui semnal de siguranta referitor
la aparitia meningitei aseptice asociate cu administrarea vaccinului Ixchiq (vaccin viu, atenuat,
impotriva virusului Chikungunya) si a recomandat actualizarea informatiilor despre produs ale
vaccinului, pentru a reflecta cele mai recente dovezi legate de acest risc cunoscut.

Semnalul de sigurantd a fost emis in urma unui caz raportat de aparitie a meningitei aseptice la un
adult tdnar sdndtos, In urma vaccinarii cu Ixchiq. Meningita aseptica este o inflamatie a
membranelor care inconjoara creierul si maduva spindrii, cauzata de obicei mai degraba de virusuri
decat de bacterii.

Atat meningita asepticd, cat si encefalopatia si encefalita (alte afectiuni ale sistemului nervos) sunt
deja enumerate in informatiile despre produs ale vaccinului Ixchiq ca reactii adverse cunoscute,
cu frecventa necunoscuta (ceea ce Inseamna ca datele disponibile nu permit estimarea frecventei
aparitiei reactiilor adverse). Simptomele includ confuzie, somnolenta, febra, dureri de cap,
convulsii si rigiditate a gatului. Orice persoanda care dezvoltd aceste simptome in urma
administrarii vaccinului Ixchiq trebuie sa solicite imediat asistentd medicala.

Informatiile despre produs ale vaccinului Ixchiq vor fi actualizate pentru a reflecta faptul ca reactii
adverse grave, cum ar fi meningita asepticd, au fost observate si la adulti tineri sanatosi. Anterior,
majoritatea cazurilor raportate au vizat persoane varstnice (cu varsta de 65 de ani si peste) sau
persoane care sufereau de multiple afectiuni medicale pe termen lung.



De asemenea, PRAC efectueaza o evaluare a vaccinului Ixchiq in contextul unei evaluari la 6 luni
a raportului periodic actualizat privind siguranta (PSUR - Periodic Safety Update Report), care se
va incheia in Iunie 2026. Astfel, se va putea aprecia dacd recentele informatii disponibile
referitoare la riscul aparitiei meningitei aseptice sau orice alte informatii nou aparute referitoare la
siguranta au impact asupra raportului beneficiu-risc al vaccinului Ixchiq.

Ca pentru toate medicamentele, siguranta vaccinului Ixchiq este monitorizatd indeaproape, iar
recomandarile de utilizare vor fi actualizate, atunci cind informatii noi si relevante privind
siguranta devin disponibile.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este disponibil in limba
engleza, pe  website-ul EMA:  https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-
pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-9-12-march-2026

* Acest produs nu este disponibil pe piata din Romania
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