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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

De: MA EL B. PEREZ M.
Directof Nacigtial de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE _<=m_u_0>2_mz._.0m

VACUNA IXCHIQ CONTRA LA CHIKUNGUNYA: mC CmO mm._.(b _M_mm._._ﬂ_ZQ_UO
A PERSONAS CON ALTO RIESGO DE CONTRAER" LA INFECCION POR
CHIKUNGUNYA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), informa sobre
la restriccion de la indicacién de Ixchiq tras una revision de los datos de seguridad
disponibles, como parte del informe periddico de actualizacién de seguridad (PSUR)
semestral de Ixchig. La revision también tuvo en cuenta los hallazgos de otras revisiones
recientes de la vacuna, incluida la revision de un caso de meningitis aséptica en un adulto
joven sano.

Los efectos secundarios graves conocidos relacionados con la vacuna afectaron
particularmente a personas de 65 afios 0 mas y a personas con mdltiples afecciones
médicas crénicas subyacentes (por ejemplo, enfermedad cardiovascular, diabetes mellitus,
enfermedad renal crénica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad
neurodegenerativa), pero también a adultos jévenes sin comorbilidades relevantes.

Resumen:

> IXCHIQ solo debe administrase a personas con alto riesgo de contraer la infeccion por
chikungunya.

> Esta restriccion de la indicacién se produce tras una revision de la EMA de los datos de
seguridad disponibles, que evalué el impacto de los eventos adversos graves notificados con
la vacuna (incluida la meningitis aséptica) en el balance beneficio- riesgo de Ixchiq. Algunos de
estos eventos requirieron hospitalizacién e Incluso provocaron la muerte.

En estas personas, se han observado reacciones adversas graves o prolongadas similares

las del chikungunya, que en ocasiones provocan un deterioro del estado general,
incluyendo malestar general y disminucién del apetito, exacerbacion de enfermedades
preexistentes, trastornos cerebrales como encefalopatia y encefalitis, meningitis aseptica o
estado confusional.

Estas reacciones adversas graves a veces requirieron hospitalizacion y, en algunos casos,
provocaron la muerte. Por lo tanto, se recuerda a los profesionales sanitarios que la vacuna
solo debe administrarse tras una cuidadosa evaluacion de los posibles beneficios y riesgos.
Esta contraindicada en personas inmunodeprimidas o inmunodeprimidas debido a alguna
enfermedad o tratamiento médico, y no debe administrarse junto con otras vacunas.
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Situacion en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de acuerdo con la Base de datos de
Registros Sanitarios no se encuentra registrada ninguna vacuna contra la enfermedad de
chikungunya.

A la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido reporte
de sospecha de reaccién adversa a medicamento asociadas a vacunas contra la
enfermedad de chikungunya.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas de seguridad
relacionadas a la seguridad de la vacuna contra el chikungunya, las cuales se encuentran
publicadas en la pagina web de la Direccion, en la seccion de Notas de Seguridad de
Medicamentos https://dnfd.minsa.gob.pa .Algunas de estas notas de seguridad son las
siguientes:

- Nota 0015-26/CNFV/DNFD del 21 de mayo de 2026, titulada “Riesgo de reacciones
adversas graves en personas medicamente fragiles de 65 afios 0 mas con la vacuna
Ixchig contra el chikungunya”.

- Nota 082-25/CNFV/DNFD del 25 de agosto de 2025, titulada “EMA: Actualizacion
de la FDA sobre la seguridad de “Ixchig” (vacuna viva contra el chikungunya). La
FDA suspende la licencia de productos biolégicos”.

- Nota 035-25/CNFV/DFV/DNFD del 13 de mayo de 2025, titulada “La EMA y la FDA
inician la revisién de la relacién beneficio- riesgo para el uso de la vacuna viva
atenuada contra el Chikungunya “Ixchiq”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Para la
notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea (https://www.notificacentroamerica.net) y para
las sospechas de falla terapéutica esta disponible el portal de Panama Digital (https://faddi-
minsa.panamadigital.gob.pa/login).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de informativa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traduccién del texto original de caracter informative. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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