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5 Chikungunya-Virus-Lebendimpfstoff

Steckbrief
ATC-Code: JO7BX07
Name: Chikungunya-Impfstoff

¥

(Ixchig®) ¥ JXCHJ[O

& | tetof tebend)
Indikation: aktive Immunisierung zur 81 chikungunya-Im°!
Vorbeugung einer Chikungunya-Virus-
Infektion e
Wirkmechanismus: attenuierter e
Lebendimpfstoff —

Stoffklasse: andere virale Impfstoffe

Zulassungsinhaber: Valneva Austria GmbH, Campus Vienna Biocenter 3, 1030 Wien,
Osterreich

Hersteller/Endfreigabe: Valneva Austria GmbH, Campus Vienna Biocenter 3,
1030 Wien, Osterreich

Kontaktadresse in Deutschland: keine

Darreichungsformen: lyophilisiertes Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

PackungsgroBen, Preis und PZN: Einzeldosis-Durchstechflasche, 163,04 Euro,
PZN 19237064

Zusammensetzung: nach der Rekonstitution enthélt eine Dosis (0,5 ml): Chikun-
gunya-Virus (CHIKV) A5nsP3-Stamm (in Vero-Zellen produziert, lebend,
abgeschwacht), nicht weniger als 3,0 log;o TCID50 (50 % infektidse Dosis fiir Gewebe-
kulturen)

Sonstige Bestandteile: Saccharose, b-Sorbitol, L-Methionin, Trinatriumcitrat-
Dihydrat, Magnesiumchlorid, Di-Kaliumhydrogenphosphat, Kalium-Dihydrogen-
Phosphat, in Hefe (Saccharomyces cerevisiae) produziertes, rekombinantes Human-
albumin, steriles Wasser fiir Injektionszwecke

Zulassungsnummer: EU/1/24/1828/001

Datum der Markteinfiihrung: 1. Marz 2025

Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise: im Originalkarton im Kiihlschrank
lagern (2 bis 8°C), nicht einfrieren

Dauer der Haltbarkeit: zweiJahre

Laut Stabilitatsdaten sind die Bestandteile des Impfstoffs in ungedffneten Flaschchen
Uber 24 Stunden stabil, wenn sie bei Temperaturen zwischen 23°C und 27°C gelagert
werden.

Verschreibungsstatus: verschreibungspflichtig
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Indikationen

Aktive Immunisierung zur Vorbeugung einer durch das Chikungunya-Virus (CHIKV) verur-
sachten Erkrankung bei Personen ab zwolf Jahren.

Wirkungen und Wirkungsmechanismus

Der Impfstoff Ixchiq® enthilt lebende abgeschwichte Chikungunya-Viren des Genotyps
ECSA/IOL. Der genaue Schutzmechanismus gegen eine entsprechende Infektion bzw.
Erkrankung ist noch nicht bestimmt worden. Bei den Geimpften kommt es zur Bildung
neutralisierender Antikorper gegen das Virus. Auf diese Weise soll erreicht werden, die Inzi-
denz des Chikungunya-Fiebers bei Bewohnern von und Reisenden in gefihrdete(n) Regio-
nen zu reduzieren und schwere Verlaufe mit anhaltenden Gelenkbeschwerden oder sogar
Todesfallen zu vermeiden.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Nach der Rekonstitution des Impfstoffs sollte die Einzeldosis von 0,5 ml innerhalb von zwei
Stunden intramuskuldr in den Musculus deltoideus verabreicht werden. Die Notwendigkeit
einer Auffrischungsimpfung muss in weiteren klinischen Untersuchungen geklart werden.

Erwachsene: einmal 0,5 ml Impfstoff intramuskular

Kinder und Jugendliche: Sicherheit und Immunogenitdt des Chikungunya-Virus-Impf-
stoffs sind bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bisher noch nicht erwiesen. Fiir
die Anwendung bei Jugendlichen ab zwolf Jahren liegen nur begrenzte Daten vor.

Altere Patienten: Altere benotigen keine Dosisanpassung.

Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz: Bei Leber- oder Niereninsuffizienz ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

DDD: Standardimpfdosis

Gegenanzeigen, Kontraindikationen

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der weiteren Bestandteile der
Zubereitung besteht eine Kontraindikation. Ebenso darf das Praparat bei immundefizien-
ten oder immunsupprimierten Personen infolge von Krankheit oder medizinischer Thera-
pie, z. B. bei hamatologischen und soliden Tumoren, Chemotherapie, angeborener Immun-
defizienz, langfristiger immunsuppressiver Therapie oder bei schwer immungeschwachten
Patienten mit HIV-Infektion, nicht angewendet werden.

Nebenwirkungen

Wihrend und nach der Impfung kommt es sehr hiufig zu Kopfschmerzen, Ubelkeit, Myal-
gien, Arthralgien, Erschopfung, Fieber, Leukopenien und erhéhten Leberfunktionstests,
ebenso zu Reaktionen an der Impfstelle mit Empfindlichkeit, Schmerzen, Erythemen, Ver-
hartungen sowie Schwellungen. Haufig ist mit Lymphadenopathien, Erbrechen, Diarrho,
Hautausschlagen, Riickenschmerzen und Schiittelfrost zu rechnen. Gelegentlich werden
Schwindel, Parasthesien, Augenschmerzen, Tinnitus, Atemnot, Hyperhidrose, Asthenien
und periphere Odeme berichtet. Selten treten hypovolamische Hyponatridmien auf. Auch
mit Enzephalopathien, Enzephalitis und aseptischen Meningitiden ist zu rechnen.
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Wechselwirkungen

Aufgrund bislang fehlender Erfahrungen wird die gleichzeitige Verabreichung von Ixchig®
mit anderen Impfstoffen nicht empfohlen. Falls im Zeitraum von drei Monaten vor bis zu
einem Monat nach der Impfung eine Anwendung von Immunglobulinen erfolgt oder eine
Blut- bzw. Plasmatransfusion erforderlich ist, kann es zu einer Beeintrachtigung der ange-
strebten Immunreaktion kommen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wie alle Lebendimpfstoffe darf Ixchig® nicht an Patienten mit einem geschwichten Immun-
system verabreicht werden. Wegen des Risikos einer anaphylaktischen Reaktion nach Ver-
abreichung des Chikungunya-Virus-Impfstoffs miissen die Behandelten iiber mindestens
15 Minuten iiberwacht und gegebenenfalls medizinisch versorgt werden. Als besonders
gefihrdet gelten Patienten mit bereits nach friiheren Impfungen eingetretenen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen. Beim Vorliegen einer schweren akuten fiebrigen Erkrankung ist
die Anwendung des Impfstoffs auf einen spateren Zeitpunkt zu verschieben. Bei leichten
Infekten ist dies allerdings nicht erforderlich. Als Reaktion auf die Injektion von Ixchiq® mit
einer Nadel muss mit stress- oder angstbedingten Effekten wie Synkopen oder Hyperventi-
lationen gerechnet werden. Zur Vermeidung von Verletzungen durch Ohnmachtsanfalle
sind entsprechende Vorkehrungen zu treffen. Bei Personen mit Thrombozytopenie, ande-
ren Blutgerinnungsstorungen oder unter Antikoagulanzien-Therapie besteht durch die int-
ramuskulare Anwendung des Praparats das Risiko von Blutungen am Applikationsort. Ins-
besondere bei Menschen ab 65 Jahren, aber auch bei jiingeren, muss nach der Impfung mit
der Entwicklung von Enzephalopathien, Enzephalitiden und aseptischen Meningitiden
gerechnet werden. Auf Symptome wie Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Fieber, Kopfschmerzen,
epileptische Anfalle und Nackensteifheit ist zu achten. Moglicherweise wird nicht bei allen
Geimpften eine ausreichende Immunantwort gegen das Chikungunya-Virus hervorgerufen.
Ebenso besteht moglicherweise die Gefahr, dass die Schutzwirkung mit der Zeit abnimmt.
Daher empfiehlt es sich, auch nach der Impfung vorbeugende Mafnahmen gegen Miicken-
stiche zu ergreifen und bei potenziellen Erkrankungssymptomen arztlichen Rat einzuho-
len. Allerdings konnen auch durch den Impfstoff selbst teilweise schwere oder lang anhal-
tende Chikungunya-ahnliche Symptome ausgelost werden. Bei 90 % der Geimpften wurde
drei Tage nach der Applikation eine Impfvirimie festgestellt. Zur Sicherheit sollte daher
uber mindestens vier Wochen nach Erhalt der Vakzination kein Blut gespendet werden. Im
Zeitraum von sieben Tagen nach der Verabreichung ging der Anteil mit nachweisbarem
Virus auf 17 % zuriick, 15 Tage nach der Impfung war keine Impfviramie mehr vorhanden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft: Bisher sind nur begrenzte Daten zur Anwendung des Chikungunya-
Virus-Impfstoffs bei schwangeren Frauen verfiigbar. Es ist unklar, ob das Impfvirus vertikal
ubertragen werden und fetale oder neonatale Nebenwirkungen verursachen kann. Im Falle
einer miitterlichen Infektion und entsprechender Viramie ist allerdings im Verlauf der
Geburt hiufig mit einer vertikalen Ubertragung von Wildtyp-Viren auf das Kind zu rechnen.
Beim Neugeborenen besteht hier die Gefahr einer potenziell todlich verlaufenden Chikun-
gunya-Virus-Infektion. Eine Verabreichung von Ixchiq® sollte wihrend der Schwanger-
schaft dennoch nur nach Abwagung des individuellen Risikos einer Chikungunya-Virus-
Exposition sowie unter Beriicksichtigung des Schwangerschaftsalters und der Wahrschein-
lichkeit einer vertikalen (Impf-)Virus-Ubertragung erfolgen.
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Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile des Impfstoffs in die Muttermilch iiberge-
hen. Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann daher nicht ausgeschlossen werden. Tierversu-
che deuteten auf keine direkten oder indirekten schadlichen Wirkungen hinsichtlich der
Laktation hin. Gegebenenfalls sind die Entwicklungs- und Gesundheitsvorteile des Stillens,
der Impfschutz-Bedarf der Mutter und die moéglichen Auswirkungen des Chikungunya-
Virus-Impfstoffs auf den gestillten Saugling zu berticksichtigen.

Fertilitat: Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf schadliche Effekte in
Bezug auf die weibliche Fruchtbarkeit. Spezifische praklinische und klinische Fertilitatsstu-
dien wurden bislang nicht durchgefiihrt.

Pharmakokinetik

Pharmakokinetische Parameter wie Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Exkretion
sind fiir den attenuierten Lebendimpfstoff nicht relevant.

Zulassungsrelevante Studien

Die Zulassung des Chikungunya-Virus-Impfstoffs beruht auf einer Bestimmung des Anti-
korper-Titers als Surrogatmarker. In die zugehorigen randomisierten, doppelblinden, place-
bokontrollierten Phase-III-Studien waren insgesamt etwa 4500 Personen eingeschlossen
[2]. Die Teilnehmer hatten bis zum Studienbeginn offenbar keine Chikungunya-Virus-
Infektion erlitten, da keine neutralisierenden Antikorper gefunden werden konnten. Der
erforderliche Schwellenwert fiir eine sogenannte Seroresponse wurde anhand einer Studie
zum passiven Transfer bei nicht-menschlichen Primaten ermittelt. Nach Applikation von
Ixchig® waren Tiere mit Titern von mindestens 150 im uPRNT50-Assay (50 % Mikro-Plaque-
reduktion-Neutralisationstest) vor einer Infektion mit dem Wildtyp-Chikungunya-Virus
geschiitzt. Der Schwellenwert wurde durch Daten aus einer prospektiven seroepidemiologi-
schen Humanstudie gestiitzt.

Im Rahmen der Studie VLA1553-301 wurden 362 Erwachsene iiber einen Zeitraum von
sechs Monaten nach der einmaligen intramuskularen Impfung beobachtet. 28 Tage nach
der Applikation war bei 98,9 % der Personen aus der Verum-Gruppe ein potenziell schiitzen-
der Chikungunya-Virus-spezifischer Antikorpertiter von mehr als 150 uPRNT50 vorzufin-
den. In der 96-kopfigen Placebo-Gruppe war dies bei keinem der Teilnehmer der Fall, es kam
damit zu keiner Seroreaktionsrate. Sechs Monate nach der Impfung war entsprechend bei
96,3 % der Verum- und 0% der Personen aus der Placebo-Gruppe ein potenziell ausreichen-
der Antikorpertiter nachweisbar. Der Impfstoff zeigte iiber alle Altersgruppen hinweg eine
gute Vertraglichkeit. Weniger als 2% der Geimpften entwickelten schwere Chikungunya-
ahnliche Nebenwirkungen, die eine medizinische Intervention erforderten.

In der Studie VLA1553-303 wurde die Persistenz der Immunreaktion zwolf und 24
Monate nach der Impfung gepriift. Die Anteile der Teilnehmer mit Chikungunya-Virus-spe-
zifischer neutralisierender Antikérperreaktion und mehr als 150 WPRNT50 betrugen ein
und zwei Jahre nach der Impfung 99,5 bzw. 97,1 %.

Klinische Wirksamkeitsdaten mit einer bei Impfstoffen normalerweise tiblichen Ermitt-
lung der prozentualen Schutzwirkung des Chikungunya-Virus-Vakzins liegen bislang noch
nicht vor.

Wirtschaftliche Aspekte
Der Preis der beiden aktuell verfiigbaren CHIKV-Impfstoffe ist identisch.
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Therapeutische Relevanz

Das Chikungunya-Fieber beruht auf einer
Infektion durch den Stich infizierter Miicken
der Gattungen Aedes albopictus (Asiatische
Tigermicke) und Aedes aegypti (Gelbfieber-
miucke). Der zugehdrige Erreger ist ein Alpha-
virus aus der Familie der Togaviren. Die
Erkrankung tritt vor allem in tropischen und
subtropischen Regionen von Afrika und
Sudostasien, mittlerweile aber auch in
warmeren Regionen von Amerika und
Europa auf. In den letzten 15 Jahren wurden
weltweit mindestens flinf Millionen Falle
gemeldet. Die Inkubationszeit des Chikun-
gunya-Fiebers liegt bei etwa sieben Tagen.
Typische Symptome sind Fieberschube,
Kopf-und Gliederschmerzen, Schuttelfrost
und Hautausschlage. Bis zu ein Drittel der
Infektionen verlaufen asymptomatisch,
etwa 20 bis 30% der Erkrankten zeigen
schwere und langanhaltende Gelenk- und
Muskelschmerzen, was den Virusnamen
,Chikungunya“ mit der Bedeutung ,der
gekrimmt Gehende® erklart. Die akute
Phase der Erkrankung dauert normalerweise
etwa eine Woche, darauf kann eine teilweise
monatelange chronische Phase mitden
erwahnten Gelenkschmerzen folgen.
Obwohl schwere Verlaufe mit neurologi-
schen und kardialen Komplikationen
aufgrund von Chikungunya-Virus-Infek-
tionen relativ selten sind, geht die Weltge-
sundheitsorganisation aufgrund des Klima-
wandels von einer aufkommenden
Bedrohung der globalen Gesundheit aus.
Insbesondere bei Neugeborenen, Klein-
kindern und Personen ab 65 Jahren werden
mitunter Todesfélle berichtet. Die wichtigste
MaBnahme zur Vermeidung einer Anste-
ckung besteht im Schutz vor Miicken-
stichen. Eine spezifische Therapie ist nicht
verflugbar. Die Neueinfihrung des ersten
Chikungunya-Virus-Impfstoffs Ixchiq®,
einem attenuierten Lebendimpfstoff, wurde
daher sehr begriiBt. Auf Ixchig® folgte im Mai

2025 der Totimpfstoff Vimkunya® Beide
Zubereitungen haben in klinischen Studien
bei einem groBen Anteil der Geimpften zur
Ausbildung eines potenziell schiitzenden
Antikorpertiters geflihrt. Da die erzielten
Resultate recht nah beieinanderliegen, sind
Head-to-Head-Studien erforderlich, um
einem der beiden Praparate einen Wirksam-
keitsvorteil einzuraumen. Ixchig® und
Vimkunya® unterscheiden sich jedoch
bezliglich des Nebenwirkungsprofils. Nach
Anwendung von Vimkunya® wurden bislang
lediglich die bei Impfungen im Aligemeinen
Ublichen unerwiinschten Ereignisse
berichtet, wahrend der attenuierte Leben-
dimpfstoff Ixchiq® teilweise schwere oder
langanhaltende Chikungunya-ahnliche
Symptome ausldsen kann. Zudem wurde bei
90 % der Geimpften drei Tage nach der Appli-
kation eine Impfviramie festgestellt, was
beispielsweise bei Schwangeren wegen der
Gefahr einer vertikalen Ubertragung auf das
Kind, problematisch sein kénnte. Die
Standige Impfkommission (STIKO) hat nun
erstmals eine Empfehlung flir den Einsatz
von Chikungunya-Vakzinen ausgesprochen.
Geimpft werden sollen Personen ab zwolf
Jahren, die in Gebiete mit aktuellem Chikun-
gunya-Ausbruch reisen. Fir Menschen, bei
denen ein erhéhtes Risiko fur eine Chronifi-
zierung oder einen schweren Verlauf der
Erkrankung besteht, gilt die Impfempfehlung
auch bei geplanten langeren Aufenthalten
Uber vier Wochen sowie bei wiederholten
Kurzzeitreisen in Endemiegebiete. Der
Totimpfstoff Vimkunya® ist fiir Personen ab
zwolf Jahren empfohlen, der attenuierte
Lebendimpfstoff Ixchig® soll nurim Alter
von zwolf bis 59 Jahren und nicht bei
Immundefizienz sowie wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit angewendet
werden. Fir eine bessere Einordnung des
Impfstoffpotenzials bleiben klinische
Studien zur Ermittlung der prozentualen
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Schutzwirkung und der zu erwartenden Einsatz des Impfstoffs bei jiingeren Kindern
Schutzdauer durch das Chikungunya-Virus- intensiver zu prifen.
Vakzin abzuwarten. Auch wéare ein moglicher

Literatur

[1] Fachinformation zu Ixchiq® Stand September 2025

[2] Ly H. Ixchiqg (VLA1553): The first FDA-approved vaccine to prevent disease caused by Chikungunya
virus infection. Virulence 15(1): 2301573, 2024

[3] EPAR summary for the public. Ixchig® Chikungunya-Impfstoff, lebend, attenuiert. EMA/158339/2025,
European Medicines Agency. www.ema.europe.eu
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Steckbrief
ATC-Code: JO7BX07

Name: Chikungunya-Virus-Totimpf- g e
stoff (Vimkunya® .

( ya®) B y AR Ferligsdp:;‘rﬁe:”
Indikation: Pravention einer . inky yapensio? 'l";;mu.nm_ ad 0
Erkrankung durch das Chikungunya- '""cwm.]:jﬂ"”‘pfswﬂ 2

Virus (CHIKV)

Wirkmechanismus: aktive Immuni-
sierung

Stoffklasse: andere virale Impfstoffe

Zulassungsinhaber: Bavarian Nordic
A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Danemark

Hersteller/Endfreigabe: Bavarian Nordic A/S, Hejreskovveij 10 A, 3490 Kvistgaard,
Danemark

Kontaktadresse in Deutschland: Bavarian Nordic GmbH, FraunhoferstraBe 13,
D-82152 Martinsried

Darreichungsformen: Injektionssuspension
PackungsgréBen, Preis und PZN: eine Fertigspritze, 163,04 Euro, PZN 19769861

Zusammensetzung: 40 pg Protein von virusahnlichen Partikeln des Chikungunya-
Virus pro 0,8 ml Suspension, adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydroxid

Sonstige Bestandteile: Saccharose, Kaliummonohydrogenphosphat (Ph. Eur.),
Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumcitrat, Wasser fur Injektionszwecke

Zulassungsnummer: EU/1/25/1916/001
Datum der Markteinfiihrung: 1. Mai 2025

Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise: im Umkarton im Kiihlschrank bei
2 bis 8°C lagern, nicht einfrieren

Dauer der Haltbarkeit: dreiJahre
Daten zur Stabilitat deuten darauf hin, dass die Bestandteile des Impfstoffs bei einer
Lagerung bei 8 bis 25°C Uiber vier Stunden stabil sind.

Verschreibungsstatus: verschreibungspflichtig

Indikationen

Aktive Immunisierung zur Pravention einer Erkrankung, die durch das Chikungunya-Virus
(CHIKV) verursacht wird, bei Personen ab zwolf Jahren.

Wirkungen und Wirkungsmechanismus

Der rekombinant hergestellte Impfstoff Vimkunya® enthalt sogenannte virusihnliche Par-
tikel (Virus-Like Particles, VLP). Hierbei handelt es sich um selbst assemblierende supra-
molekulare Strukturen aus zusammengelagerten Proteinen der viralen Kapsel, die dem
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Chikungunya-Virus (CHIKV) in Form und Grofe dhneln. Da sie kein funktionelles virales
Genom und auch keine anderen funktionalen Nukleinsauren enthalten, konnen sich die
VLP in den Zielzellen nicht vermehren, keine Viruserkrankung auslésen und kein Transgen
iibertragen. Der genaue Schutzmechanismus von Vimkunya® gegen eine CHIKV-Infektion
bzw. -Erkrankung ist noch nicht bestimmt worden. Bei den Geimpften kommt es zur Bil-
dung neutralisierender Antikérper, die sich insbesondere gegen die in Vimkunya® enthalte-
nen CHIKV-Proteine C, E1 und E2 richten. Durch den Zusatz eines Adjuvans wird das
Ausmaf der resultierenden Immunreaktion erhoht. Insgesamt soll erreicht werden, die
Inzidenz des Chikungunya-Fiebers bei Bewohnern von und Reisenden in gefihrdete(n)
Regionen zu reduzieren und schwere Verlaufe mit anhaltenden Gelenkbeschwerden oder
sogar Todesfallen zu vermeiden. Als Surrogatmarker fiir die potenzielle Schutzwirkung
wurde ein Schwellenwert von mindestens 100 fiir den in vitro gemessenen Titer an neutra-
lisierenden CHIKV-Serumantikorpern festgelegt, der eine 80%ige Virusneutralisierung
gewahrleisten soll. Dieser anzustrebende Schwellenwert, der mit einer Seroresponse gleich-
gesetzt wird, wurde unter anderem auf Grundlage einer prospektiven seroepidemiologi-
schen Studie an Personen mit fritherer CHIKV-Exposition ermittelt.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Fertigspritze muss unmittelbar vor Gebrauch kraftig geschiittelt werden, um eine homo-
gene Suspension zu erhalten. Die Applikation der enthaltenen Einzeldosis von 0,8 ml erfolgt
intramuskuldr in den Deltamuskel. Die Notwendigkeit einer Auffrischungsimpfung muss
in weiteren klinischen Untersuchungen geklart werden.

Erwachsene: einmal 0,8 ml Impfstoff intramuskular

Kinder und Jugendliche: Jugendliche ab zwoOlf Jahren erhalten die gleiche Dosis wie
Erwachsene. Sicherheit und Immunogenitat des CHIKV-Impfstoffs sind bei Kindern unter
zwolf Jahren bisher noch nicht erwiesen.

Altere Patienten: Altere Personen bendtigen keine Dosisanpassung.

Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz: Bei Leber- oder Niereninsuffizienz ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

DDD: Standardimpfdosis

Gegenanzeigen, Kontraindikationen

Bei Uberempfindlichkeit gegen die in Vimkunya® enthaltenen virusihnlichen Partikel oder
einen anderen Bestandteil des Praparats besteht eine Kontraindikation.

Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Vimkunya® kommt es sehr hiufig zu Schmer-
zen an der Injektionsstelle, Fatigue, Kopfschmerzen und Myalgien. Haufig wird tiber Schiit-
telfrost, Unwohlsein, Arthralgien und Ubelkeit berichtet. Gelegentlich muss mit Hautaus-
schlagen, Schwindelgefiihl, Nasenverstopfung, Fieber sowie mit Rotungen, Schwellungen
und Himatomen an der Injektionsstelle gerechnet werden. Selten treten Parasthesien,
Lymphadenopathien, Gastroenteritis, Rhinorrh6, geschwollene Lippen, Diarrh6é und
Schmerzen im Oropharynx oder in einer Extremitat auf.
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Wechselwirkungen

Bislang wurden keine Studien zur Erfassung von Interaktionen mit anderen Arzneimitteln
durchgefiihrt. Auch zur gleichzeitigen Verabreichung des CHIKV-Totimpfstoffs mit anderen
Impfstoffen liegen noch keine Erfahrungen vor.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wegen des Risikos einer anaphylaktischen Reaktion nach Applikation von Vimkunya®
miissen die Geimpften beobachtet und gegebenenfalls notfallmedizinisch versorgt werden.
Als besonders gefahrdet gelten Patienten mit bereits nach fritheren Impfungen eingetrete-
nen Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sicherheit und Wirksamkeit des Totimpfstoffs fiir
den Einsatz bei Immungeschwachten und bei Patienten unter systemischer immunsup-
pressiver Therapie sind nicht erwiesen. Moglicherweise ist die Immunantwort bei diesem
Personenkreis eingeschrankt. Beim Vorliegen einer schweren akuten fiebrigen Erkrankung
ist die Anwendung des Impfstoffs auf einen spateren Zeitpunkt zu verschieben. Bei leichten
Infekten ist dies allerdings nicht erforderlich. Als Reaktion auf die Injektion von Vimkunya®
mit einer Nadel muss mit stress- oder angstbedingten Effekten wie Synkopen oder Hyper-
ventilationen gerechnet werden. Zur Vermeidung von Verletzungen durch Ohnmachtsan-
falle sind entsprechende Vorkehrungen zu treffen. Bei Personen mit Thrombozytopenie,
anderen Blutgerinnungsstorungen oder unter Antikoagulanzien-Therapie besteht durch die
intramuskulare Anwendung des Praparats das Risiko von Blutungen und Haimatomen am
Applikationsort. Moglicherweise wird nicht bei allen Geimpften eine ausreichende Immun-
antwort gegen das CHIKV hervorgerufen. Ebenso besteht moglicherweise die Gefahr, dass
die Schutzwirkung mit der Zeit abnimmt. Daher empfiehlt es sich, auch nach der Impfung
vorbeugende Maflinahmen gegen Miickenstiche zu ergreifen und bei potenziellen Erkran-
kungssymptomen arztlichen Rat einzuholen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft: Aufgrund bislang nur sehr begrenzter Erfahrungen sollte der CHIKV-
Totimpfstoff bei Schwangeren nur nach eingehender Nutzen-Risiko-Abwagung zur Anwen-
dung kommen. Hierbei sind das individuelle Risiko einer Exposition gegeniiber dem Wild-
typ-Virus, das Gestationsalter und die Risiken fiir den Fetus oder das Neugeborene zu
beriicksichtigen, beispielsweise hinsichtlich einer méglichen vertikalen Virus-Ubertragung
auf das Kind im Falle einer Infektion der Mutter. Tierexperimente an Ratten und Kaninchen
ergaben keine Hinweise auf impfstoffbedingte unerwiinschte Wirkungen beziiglich der
embryofetalen Entwicklung.

Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile des Impfstoffs in die Muttermilch iiberge-
hen. Eine Gefahrdung fiir das gestillte Kind kann daher nicht ausgeschlossen werden,
sodass die Applikation wahrend der Stillzeit nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen
darf.

Fertilitat: Tierexperimentelle Studien deuten nicht auf gesundheitsschidliche Wirkungen
in Bezug auf die weibliche Fertilitat hin. Spezifische klinische Fertilitatsdaten liegen nicht
Vor.

Pharmakokinetik

Pharmakokinetische Parameter wie Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Exkretion
sind fiir den Totimpfstoff nicht relevant.
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Zulassungsrelevante Studien

Die Zulassung von Vimkunya® beruht auf zwei randomisierten, doppelblinden Placebo-
kontrollierten Phase-III-Studien mit nahezu 3700 Erwachsenen und Jugendlichen ab zwolf
Jahren. Als primarer Wirksamkeitsendpunkt wurde das Erreichen eines potenziell gegen
eine CHIKV-Infektion schiitzenden Antikorpertiters von mindestens 100 als Surrogatmar-
ker festgelegt.

In die erste Studie wurden gesunde Jugendliche und Erwachsene im Alter zwischen zwolf
und 64 Jahren aufgenommen [2]. Von diesen Personen erhielten 2559 eine Dosis des CHIKV-
Totimpfstoffs und 424 eine Placebo-Injektion. Zweiundzwanzig Tage nach der Injektion
wurde bei 97,8 % der Teilnehmer aus der Verum-Gruppe der auf 100 festgelegte Schwellen-
wert des Titers iiberschritten. Im Placebo-Arm war dies bei nur 1,2% der geimpften Perso-
nen der Fall. Die geometrischen Mittelwerte der gemessenen Anti-CHIKV-SNA-Titer betru-
gen etwa 1618 unter Vimkunya® und circa acht unter Placebo. Der Totimpfstoff wurde gut
vertragen, die meisten Nebenwirkungen waren voriibergehend und vom Grad eins oder
zwei. Nach einem halben Jahr lag der Titer bei 85,6 % der Teilnehmer des Verum-Arms noch
immer iiber dem Schwellenwert.

An der zweiten Untersuchung nahmen Erwachsene ab 65 Jahren teil [3]. Von den 189 aus-
gewerteten Personen des Verum-Arms erreichten 87,3 % 22 Tage nach der Injektion den Ziel-
titer, bei den 183 Teilnehmern des Placebo-Arms waren es 1,1 % der Geimpften. Die zugeho-
rigen Mittelwerte beziiglich des Anti-CHIKV-SNA-Titers wurden mit etwa 724 bzw. acht
ermittelt. Nach einem halben Jahr lag die Responsequote unter Vimkunya® bei diesem alte-
ren Kollektiv noch immer bei 75,5%. Zu den beiden genannten Beobachtungszeitpunkten
nach 22 Tagen und einem halben Jahr war die Effektivitat des Totimpfstoffs altersunabhan-
gig. Teilnehmer von 65 bis 74 Jahren erreichten eine ahnliche Immunresponse wie tiber
75-Jahrige.

Wirtschaftliche Aspekte
Der Preis der beiden aktuell verfiigharen CHIKV-Impfstoffe ist identisch.

Therapeutische Relevanz

Malaria, Denguefieber, Zika - die Liste derin infizierter Mlicken der Gattungen Aedes
warmeren Regionen unseres Planeten durch  albopictus (asiatische Tigermiicke) und
MUckenstiche Ubertragenen Infektionser- Aedes aegypti (Gelbfiebermlcke)

krankungen wird gefuihltimmer langer. Die
Bewohner der betroffenen Gebiete mussen
sich aufgrund einer meist nicht optimalen
medizinischen Versorgung weitgehend mit
den Gefahren abfinden. Reisende haben
den Luxus, sich - falls verfigbar - durch die
Einnahme von Tabletten oder entspre-
chende Impfungen zu schiitzen. Nun ist mit
dem Chikungunya-Virus (CHIKV) ein weiterer
Erreger auf den Plan getreten. Im Verlauf der
letzten 15 Jahre geht man weltweit von
mindestens finf Millionen Fallen aus. Die
zugehorige Infektion wird durch den Stich

Ubertragen. Die Erkrankung tritt vor allem in
tropischen und subtropischen Regionen von
Afrika und Sudostasien auf. Mittlerweile sind
jedoch auch Falle auf der franzésischen
Insel La Réunion, in der Karibik, in Mittel-
amerika und im Norden von Siidamerika
bekannt geworden. Durch die zunehmende
Verbreitung vor allem der Tigermucke in
Sudeuropa kann nicht ausgeschlossen
werden, dass sich das Chikungunya-Fieber
bald auch in Europa manifestiert. In
Deutschland sind im Jahr 2023 etwa 44 Félle
an das RKI gemeldet geworden, wobei es

35



36

6 Chikungunya-Virus-Totimpfstoff

sich hierbei um Ansteckungen auf Reisen
handeln dirfte. Die Inkubationszeit des
Chikungunya-Fiebers liegt im Bereich von
etwa sieben Tagen. Typische Symptome
sind Kopf- und Gliederschmerzen, Fieber-
schuibe, Schuttelfrost und Hautausschlage.
Bis zu einem Drittel der Infektionen verlauft
asymptomatisch, etwa 20 bis 30% der
Erkrankten zeigen schwere und lang anhal-
tende Gelenk- und Muskelschmerzen, was
den Virusnamen ,,Chikungunya“ mit der

Bedeutung ,der gekrimmt Gehende” erklart.

Die akute Phase des Chikungunya-Fiebers
dauert normalerweise etwa eine Woche,
darauf kann eine teilweise monatelange
chronische Phase mit den erwahnten
Gelenkschmerzen folgen. Obwohl schwere
Verlaufe mit neurologischen und kardialen
Komplikationen relativ selten sind, geht die
WHO aufgrund des Klimawandels von einer
aufkommenden Bedrohung der globalen
Gesundheit aus. Insbesondere bei Neuge-
borenen, Kleinkindern und Personen ab 65
Jahren werden mitunter Todesfalle
berichtet. Die wichtigste MaBnahme zur
Vermeidung einer Ansteckung bestehtim
Schutz vor Mlickenstichen. Eine spezifische
Therapie ist nicht verfligbar. Innerhalb von
wenigen Wochen wurden nun zwei erste
CHIKV-Impfstoffe auf dem deutschen Markt
eingefiihrt. Auf das Praparat Ixchiq® das
einen attenuierten Lebendimpfstoff enthélt,
folgte im Mai 2025 der Totimpfstoff
Vimkunya® Beide Zubereitungen haben in
klinischen Studien bei einem groBen Anteil
der Geimpften zur Ausbildung eines poten-
ziell schutzenden Antikorpertiters geftihrt.
Dadie erzielten Resultate recht nah beiein-
anderliegen, sind Head-to-Head-Studien

erforderlich, um einem der beiden Praparate
einen Wirksamkeitsvorteil einzurdumen.
Ixchig® und Vimkunya® unterscheiden sich
jedoch bezliglich des Nebenwirkungsprofils.
Nach Anwendung von Vimkunya® wurden
bislang lediglich die bei Impfungen im Allge-
meinen Ublichen unerwiinschten Ereignisse
berichtet, wahrend der attenuierte Leben-
dimpfstoff Ixchiq® teilweise schwere oder
langanhaltende Chikungunya-ahnliche
Symptome ausldsen kann. Wie alle Leben-
dimpfstoffe darf Ixchig® nicht an Patienten
mit einem geschwéchten Immunsystem
verabreicht werden. Zudem wurde bei 90 %
der Geimpften drei Tage nach der Appli-
kation eine Impfviramie festgestellt, was
beispielsweise bei Schwangeren wegen der
Gefahr einer vertikalen Ubertragung auf das
Kind, problematisch sein kdnnte. Die
Standige Impfkommission (STIKO) hat nun
erstmals eine Empfehlung flir den Einsatz
von Chikungunya-Vakzinen ausgesprochen.
Geimpft werden sollen Personen ab zwolf
Jahren, die in Gebiete mit aktuellem Chikun-
gunya-Ausbruch reisen. Fir Menschen, bei
denen ein erhéhtes Risiko fur eine Chronifi-
zierung oder einen schweren Verlauf der
Erkrankung besteht, gilt die Impfempfehlung
auch bei geplanten langeren Aufenthalten
Uber vier Wochen sowie bei wiederholten
Kurzzeitreisen in Endemiegebiete. Der
Totimpfstoff Vimkunya® ist fiir Personen ab
zwolf Jahren empfohlen, der attenuierte
Lebendimpfstoff Ixchig® soll nurim Alter
von zwolf bis 59 Jahren und nicht bei
Immundefizienz sowie wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit angewendet
werden.
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