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Prehled pro pripravek Ixchiq a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ixchiq a k cemu se pouziva?

Pripravek Ixchiq je vakcina, ktera se pouziva k ochrané osob ve véku od 12 let do 64 let pred
onemocnénim zplsobenym virem chikungunya. Chikungunya je virové onemocnéni, které na ¢lovéka
mohou prenést komari.

Pfipravek Ixchiq obsahuje kmen viru chikungunya, ktery byl atenuovan (oslaben).

Ve

Jak se pripravek Ixchiq pouziva?

Vydej IéCivého prFipravku je vazan na Iékafsky predpis. Mél by se pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Doporucena davka je jednorazova injekce do svalu v horni Casti paze.

Ockované osoby by po vakcinaci mély i nadale dodrZzovat osobni ochranna opatfeni proti Stipnuti
komarem. Patfi mezi né pouzivani repelentl a siti proti komardim, nogeni obleceni, které pokryva
vétSinu téla, a spani v mistnostech vybavenych sitémi na oknech a dvefich nebo v klimatizovanych
mistnostech.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ixchig naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ixchiq plsobi?

P¥ipravek Ixchiq je vakcina. Vakciny plsobi tak, Zze ptipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu téla proti konkrétnimu onemocnéni. Pripravek Ixchiq obsahuje kmen viru
chikungunya, ktery byl atenuovan tak, aby nezplsoboval onemocnéni. Jakmile je o¢kované osobé
podan pfipravek Ixchiq, jeji imunitni systém rozpozna oslabeny virus jako ,cizorody" a vytvafi proti
nému protilatky. Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s virem chikungunya, jeji imunitni
systém bude schopen bojovat s virem G¢&inné&ji a pomahat ji chréanit pfed onemocnénim zplsobenym
virem chikungunya.
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Jaké prinosy pripravku Ixchiq byly prokazany v pribéhu studii?

v

Dospéli

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno priblizné 4 500 dospélych, bylo prokazano, ze
pfipravek Ixchiq je acinny pfi vyvolani tvorby protilatek proti viru chikungunya. Ocekava se, ze se tim
snizi riziko nakazeni onemocnénim zplsobenym virem chikungunya.

V jedné hlavni studii byl vice nez 4 000 osobam podan bud’ pfipravek Ixchig, nebo placebo (neucinny
pripravek). Studie u pFiblizné 400 osob zkoumala, zda by pripravek Ixchig mohl vyvolat tvorbu takové
hladiny protilatek, ktera by zajistila ochranu proti onemocnéni. Cilova hladina protilatek, u niz se
oekava, ze zajisti ochranu, vychazela z idajd ze studii na zvifatech a informaci od osob, které byly

v minulosti vystaveny viru chikungunya a u kterych se vytvorila imunita. Do jednoho mésice po podani
injekce dosahlo cilové hladiny protilatek témér 99 % osob, kterym byl podan pripravek Ixchiq, zatimco
u osob, kterym bylo podéno placebo, nedosahl této cilové hladiny nikdo. Z Gdajd z nasledného
sledovani ockovanych osob vyplynulo, Ze dva roky po vakcinaci byla tato cilova hladina zachovana u
97 % osob, kterym byl podan pripravek Ixchiq.

Podobné vysledky byly zaznamenany i v dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno pfiblizné 360 osob,
kterym byl podan pripravek Ixchiq, pficemz 98 % osob dosahlo cilové hladiny protilatek jeden mésic
po podani injekce.

Dospivajici

V hlavni studii, do které byli zarazeni dospivajici ve véku od 12 do 17 let, dosahlo cilové hladiny
protilatek 28 dn{ po vakcinaci pFiblizné 99 % (248 z 251) pacientd, ktefi dosud nebyli nakaZeni virem
chikungunya a kterym byl podan pfipravek Ixchiq, zatimco u osob, kterym bylo podano placebo, to
bylo pfiblizné 2 % (1 ze 41) pacientd. Sest mésici po vakcinaci byla tato cilova hladina zachovéana u
99 % pacientl, kterym byl podan pFipravek Ixchiq, zatimco u osob, kterym bylo podano placebo, to
bylo 0 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ixchiq?

Upliny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Ixchiq je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Ixchiq u dospélych a dospivajicich (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou leukopenie, neutropenie a lymfopenie (nizké hladiny bilych
krvinek, véetné& neutrofil( a lymfocytll, zaznamenané v krevnich testech), bolest hlavy, inava, myalgie
(bolest sval{), bolest kloubl (artralgie), zvy$ené hladiny jaternich enzym{ pozorované pti krevnich
testech, horecka, nauzea (pocit na zvraceni) a citlivost a bolest v misté podani injekce. Zvysené
hladiny jaternich enzym( pozorované pti krevnich testech mohou postihnout vice nez 1 dospélého

z 10.

Pripravek Ixchiq nesmi byt podavan osobam ve véku 65 let a starSim ani osobam s imunodeficienci
nebo osobam imunosuprimovanym (s oslabenym imunitnim systémem) v disledku onemocnéni nebo
IéCby. Patii mezi né osoby podstupujici chemoterapii v ramci [é¢by nadorového onemocnéni, osoby

s vrozenymi problémy s imunitnim systémem, osoby podstupujici dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu
(léCbu, ktera snizuje aktivitu imunitniho systému) nebo osoby s HIV, které maji vazné oslabeny
imunitni systém.

Na zakladé ceho byl pripravek Ixchiq registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku nebyla k dispozici zadna vakcina na ochranu proti onemocnéni
zplsobenému virem chikungunya. PFipravek Ixchiq proto Fesil nenaplnénou lé¢ebnou potfebu.
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PFipravek Ixchiq vyvolava u dospélych pacientl imunitni odpovéd proti viru chikungunya, kterd
pretrvava po dobu nejméné dvou let po vakcinaci. Podobné vakcina vyvolava silnou imunitni odpovéd’
u dospivajicich, kterd pretrvava po dobu nejméné 6 mésicli po vakcinaci.

Vzhledem k nedostatku tdaji o tom, jak dobfe ptipravek Ixchiq chrani proti viru chikungunya, panuje
urcita nejistota ohledné Gcinnosti vakciny. Z imunitni odpovédi vyvolané pfipravkem Ixchiq vyplyva, ze
vakcina zfejmé poskytuje urcitou ochranu proti onemocnéni zplsobenému virem chikungunya.

Spolecnost, ktera pripravek Ixchiq dodava na trh, provede studie v oblastech, v nichZ se virus
chikungunya vyskytuje, aby vyhodnotila, jak dobfe pripravek Ixchiq chrani o¢kované osoby proti
onemocnéni zplisobenému timto virem. Z hlediska bezpe¢nosti mé vakcina nezadouci G¢inky podobné
nezadoucim G¢inkdm pozorovanym u jinych vakcin obsahujicich Zivé, atenuované viry. Bezpeénostni
profil vakciny u dospivajicich je podobny jako u dospélych.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Ixchiq prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ixchiq?

Spolecnost, ktera pripravek Ixchiq dodava na trh, musi provést studii s cilem posoudit uc¢innost
pripravku Ixchiq u dospélych a dospivajicich Zijicich v oblastech, kde se virus chikungunya Sifi.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ixchiq, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ixchiq pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Ixchiq jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ixchiq

Pripravku Ixchiq bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. ¢ervna 2024.

Dalsi informace o pripravku Ixchiq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchiqg.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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