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Ixchiq (Chikungunya viiruse vaktsiin, elus, nérgestatud)
Lihtne lGlevaade ravimist Ixchig ja miks anti sellele ELis mutgiluba

Mis on Ixchiq ja milleks seda kasutatakse?

Ixchig on vaktsiin, mida kasutatakse vahemalt 12-aastaste inimeste kaitsmiseks, kellel on
Chikungunya viirusega nakatumise suur oht. Inimesed v&ivad Chikungunya viirushaiguse saada
saaskedelt.

Ixchiq sisaldab Chikungunya viiruse ndrgestatud tlve.

Kuidas Ixchiqit kasutatakse?

Ixchiq on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele, mille on riigi
tasandil valja andnud riiklikud tervishoiuasutused.

Soovitatav annus on ks sliste 6lavarrelihasesse.

Vaktsineeritud peaksid parast vaktsineerimist jatkama saasepistete vastaste isiklike kaitsemeetmete
kasutamist. Need on nditeks sdasetdorjevahendite ja sadsevorkude kasutamine, enamikku keha katvate
roivaste kandmine ning magamine putukavdrgu voi kliimaseadmega ruumides.

Lisateavet Ixchiqi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ixchiq toimib?

Ixchig on vaktsiin. Vaktsiinid valmistavad immuunsisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme)
ette kaitsma organismi konkreetse haiguse eest. Ixchiq sisaldab Chikungunya viiruse ndrgestatud tiive.
Kui inimesele manustatakse Ixchiqit, peab immuunslisteem norgestatud viirust vooraks ja tekitab selle
vastu antikehi. Kui inimene puutub Chikungunya viirusega hiljem uuesti kokku, suudab
immuunsisteem viirusega efektiivsemalt voidelda ja seega kaitsta vaktsineeritut Chikungunya
viirushaiguse eest.
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Mis on uuringute pohjal Ixchiqi kasulikkus?

Taiskasvanud

Kahes pdhiuuringus, milles osales ligikaudu 4500 taiskasvanut, tdendati Ixchiqi efektiivsus
Chikungunya viiruse vastaste antikehade tekke kaivitamisel. See vahendab eeldatavasti Chikungunya
viiruse pohjustatud haiguse tekkimise riski.

Uhes pdhiuuringus anti enam kui 4000 inimesele Ixchiqit v3i platseebot (ndiv vaktsiin). Uuringus
jalgiti, kas Ixchiq tekitab eeldatavasti kaitsva antikehade sisalduse ligikaudu 400 inimesel. Antikehade
eeldatavasti kaitsev sihttase pdhines loomuuringute andmetel ja teabel, mis saadi varem Chikungunya
viirusega kokkupuutunutelt, kellel oli tekkinud immuunsus. Uks kuu pérast siistet saavutas antikehade
sihttaseme ligikaudu 99% Ixchiqit saanutest ja mitte Gkski platseebot saanutest. Jareluuringute
andmed naitasid, et neli aastat parast vaktsineerimist pisis see sihttase 97%-I Ixchigiga
vaktsineeritutest.

Teises pohiuuringus, milles osales ligikaudu 360 inimest, kes kdik said Ixchiqit, olid tulemused
sarnased: Uks kuu parast sustet saavutas 98% vaktsineeritutest antikehade sihttaseme.

Noorukid

PShiuuringus, milles osalesid 12-17-aastased noorukid, saavutas kuu aega parast vaktsineerimist
antikehade sihttaseme ligikaudu 99% (248 osalejat 251st), kes ei olnud varem Chikungunya viirusega
nakatunud ja kes said Ixchiqit, ja ligikaudu 2% platseebot saanutest (1 osaleja 41st). Uks aasta parast
vaktsineerimist pusis see sihttase 99%-I| Ixchiqit saanutest ja 0%-| platseebot saanutest.

Ixchigiga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.
Mis on Ixchiqi korvalndhud ja piirangud?

Ixchiqgi kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Ixchiqi kdige sagedamad kdrvalnahud taiskasvanutel ja noorukitel (voivad esineda enam kui 1 inimesel
10st) on naiteks vere valgeliblede vdhesus, peavalu, vasimus, lihasevalu, liigesevalu, maksaenstiimide
suurenenud sisaldus vereanallisides, palavik, iiveldus ning sistekoha valulikkus, valu, paistetus ja
kudede paksenemine.

Ixchiqit ei tohi anda inimestele, kellel on haiguse voi ravi tottu tekkinud immuunpuudulikkus voi
immunosupressioon (ndrgenenud immuunsiisteem). See hdlmab véhiga inimesi, kes saavad
keemiaravi, inimesi, kellel on parilik immuunpuudulikkus vdi kes saavad immunosupressiivset ravi
(ravi, mis vdhendab immuunsisteemi aktiivsust) voi HIV-iga inimesi, kellel on oluliselt nGrgenenud
immuunsusteem.

Miks Ixchiq ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ixchiqgi kasulikkus on suurem kui selle riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks kiita.

Midgiloa andmise ajal ei olnud turul vaktsiini, mis kaitseks Chikungunya viirushaiguse eest. Seetdttu
rahuldas Ixchiq taitmata ravivajaduse. Ixchiq tekitab taiskasvanutel Chikungunya viiruse vastase
immuunvastuse, mis plsib vdhemalt 4 aastat pdrast vaktsineerimist. Samuti tekitab vaktsiin noorukitel
tugeva immuunvastuse, mis plsib vahemalt aasta parast vaktsineerimist.
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Vaktsiini efektiivsuse suhtes on maaramatusi, sest puuduvad andmed, kui hasti Ixchiq kaitseb
Chikungunya viirushaiguse eest. Ixchigi tekitatud immuunvastus naitab siiski, et eeldatavasti annab
vaktsiin moningase kaitse Chikungunya viiruse pohjustatud haiguse eest.

Ixchiqi turustaja korraldab uuringud Chikungunya viiruse levikupiirkondades, et hinnata, kui hasti
kaitseb Ixchiq vaktsineerituid selle haiguse eest.

Ohutuse seisukohast sarnanevad vaktsiini kdrvalnahud teiste nGrgestatud elusviirusi sisaldavate
vaktsiinide kdrvalndhtudega. Vaktsiiniga seotud rasked kdrvalnahud esinevad peamiselt 65-aastastel ja
vanematel ning mitme kroonilise terviseprobleemiga inimestel, kuigi need on tekkinud ka noortel,
muidu tervetel taiskasvanutel.

Seetdttu otsustas EMA, et Ixchiqit tohib kasutada ainult inimestel, kellel on suur oht nakatuda

Chikungunya viirusesse.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ixchiqgi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ixchiqi turustaja peab tegema uuringu, et hinnata vaktsiini efektiivsust taiskasvanutel, kes elavad
Chikungunya viiruse levikupiirkondades.

Ixchigi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Ixchigi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ixchiqi oletatavaid
teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ixchiqi kohta

Ixchig on saanud mdtgiloa, mis kehtib kogu ELis, 28. juunil 2024.

Ixchiqi lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchig.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2026.
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