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Ixchiqg (chikungunya-rokote, eldvéa, heikennetty)
Yleistiedot Ixchig-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ixchiq on ja mihin sita kdytetaan?
Ixchiqg on rokote, jota kdytetaan suojaamaan 12-64-vuotiaita henkil6itd chikungunya-viruksen
aiheuttamaa tautia vastaan. Chikungunya on virustauti, jota hyttyset voivat tartuttaa ihmisiin.

Ixchiq sisaltda chikungunya-viruksen heikennettya kantaa.

Miten Ixchiq-valmistetta kdytetaan?

Ladketta saa ainoastaan lddkarin maardyksestd, ja sita tulee kdyttaa kansanterveydesta vastaavien
elinten kansallisella tasolla antamien virallisten suositusten mukaisesti.

Suositeltu annos on yksi injektio olkavarren lihakseen.

Rokotettujen tulisi jatkaa henkildkohtaisten suojatoimien kayttéa hyttysenpistojen valttamiseksi
rokotuksen jalkeen. Suojautuminen sisaltéa muun muassa hyttyskarkotteiden ja -verkkojen kaytén,
vaatetuksen, joka peittda suurimman osan kehosta, ja nukkumisen hyttysverkon suojaamassa tai
ilmastoidussa tilassa.

Lisatietoja Ixchiqgin kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Ixchiq vaikuttaa?

Ixchiqg on rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa (elimistén
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan. Ixchiq sisaltaa
chikungunya-viruksen kannan, jota on heikennetty niin, ettd se ei aiheuta tautia. Kun henkildlle
annetaan Ixchig-rokote, immuunijarjestelma tunnistaa heikennetyn viruksen vieraaksi ja muodostaa
vasta-aineita sitd vastaan. Jos henkild altistuu myéhemmin chikungunya-virukselle,
immuunijarjestelma kykenee torjumaan virusta tehokkaammin ja auttaa nain suojaamaan
chikungunyalta.

Mita hyotya Ixchiqg-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
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Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui noin 4 500 aikuista, Ixchiqgin osoitettiin kdynnistdvan
tehokkaasti vasta-aineiden tuotannon chikungunya-virusta vastaan. Taman odotetaan vahentavan
chikungunya-viruksesta johtuvan sairastumisen riskid.

Yhdessa paatutkimuksessa yli 4 000 henkildlle annettiin joko Ixchig-valmistetta tai lumeldaketta.
Tutkimuksessa selvitettiin, saako Ixchiq aikaan noin 400 henkilélle vasta-ainetason, jonka odotetaan
suojaavan virukselta. Oletettu suojan antava vasta-aineiden tavoitetaso perustui eldinkokeista
saatuihin tietoihin ja niiltd henkildilta saatuihin tietoihin, jotka olivat aiemmin altistuneet chikungunya-
virukselle ja joille oli kehittynyt immuniteetti. Kuukauden kuluttua injektiosta Idhes 99 prosenttia
Ixchig-valmistetta saaneista henkildista oli saavuttanut tavoitteena olleen vasta-ainetason, kun
lumelaaketta saaneista kukaan ei saavuttanut tasoa. Seurantatiedot osoittivat, etta kahden vuoden
kuluttua rokottamisesta vasta-aineiden tavoitetaso oli sdilynyt 97 prosentilla Ixchigia saaneista
henkildista.

Toisessa paatutkimuksessa saatiin samankaltaisia tuloksia. Tutkimukseen osallistui noin 360 henkilda,
jotka kaikki saivat Ixchig-valmistetta. Yhteensa 98 prosenttia tutkittavista saavutti vasta-aineiden
tavoitetason kuukauden kuluttua injektion jalkeen.

Nuoret

Paatutkimuksessa, johon osallistui 12-17-vuotiaita nuoria, noin 99 prosenttia (248 henkiléa 251:std)
niistd, joilla ei ollut aiemmin ollut chikungunya-virustartuntaa ja joille annettiin Ixchig-valmistetta,
saavutti vasta-aineiden tavoitetason 28 paivan kuluttua rokottamisen jdlkeen. Lumelddketta saaneiden
vastaava osuus oli noin 2 prosenttia (1 rokotettu 41:sta). Kuuden kuukauden kuluttua rokotuksesta
vasta-aineiden tavoitetaso oli sdilynyt 99 prosentilla Ixchig-valmistetta saaneista potilaista, kun
lumeladketta saaneista vastaava osuus oli 0 prosenttia.

Mita riskeja Ixchiqg-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ixchigin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ixchigin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) aikuisilla ja nuorilla ovat leukopenia, neutropenia ja lymfopenia (veren valkosolujen,
neutrofiilien ja lymfosyyttien vahyys), paansarky, vasymys, lihaskipu (myalgia), nivelkipu, veren
kohonneet maksaentsyymipitoisuudet, kuume, pahoinvointi sekd injektiokohdan aristus ja kipu ja
nivelkipu. Verikokeissa havaittua maksaentsyymipitoisuuksien kohoamista saattaa esiintya useammalla
kuin yhdella aikuisella kymmenesta.

Ixchig-rokotetta ei saa antaa 65-vuotiaille ja sita vanhemmille henkildille, eika henkildille, joilla on
immuunipuutos tai heikentynyt immuniteetti (immuunijarjestelma) sairauden tai hoidon vuoksi. Tdama
koskee myds henkildita, jotka saavat solunsalpaajahoitoa sydvan hoitoon, joilla on perinndllinen
immuunipuutos tai jotka saavat pitkaaikaista immunosuppressiivista hoitoa (immuunijarjestelman
toimintaa heikentavaa hoitoa) tai HIV-potilaita, joiden immuunijarjestelma on vaikeasti heikentynyt.

Miksi Ixchiq on hyviksytty EU:ssa?

Hyvdksymisajankohtana saatavilla ei ollut rokotetta suojaamaan chikungunyaa vastaan. Nain ollen
Ixchiq vastasi tayttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen. Ixchiq kaynnistaa aikuisilla
chikungunya-virusta vastaan immuunivasteen, joka kestda vahintdan kaksi vuotta rokotuksen
antamisesta. Rokote kaynnistaa myds nuorilla voimakkaan immuunivasteen, joka sadilyy vahintaan
kuusi kuukautta rokottamisen jalkeen.
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Rokotteen tehoon liittyy jossakin maarin epdvarmuutta, mika johtuu tietojen puuttumisesta siita, miten
hyvin Ixchiq suojaa chikungunyaa vastaan. Ixchigin aikaansaama immuunivaste osoittaa kuitenkin,
ettd rokotteen odotetaan suojaavan jonkin verran chikungunya-viruksen aiheuttamaa tautia vastaan.

Ixchigia markkinoiva yhti6 tutkii chikungunya-viruksen leviamisalueilla, kuinka hyvin Ixchiq suojaa
rokotettuja henkil6ita taudilta. Turvallisuuden osalta rokotteella on samankaltaisia haittavaikutuksia
kuin muilla elavia heikennettyja viruksia sisaltavilla rokotteilla. Rokotteen turvallisuusprofiili nuorilla on
samanlainen kuin aikuisilla.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Ixchig-valmisteesta saatava hyodty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ixchiqin turvallinen ja tehokas kaytto?

Ixchig-valmistetta markkinoivan yhtién on tehtava tutkimus, jossa arvioidaan Ixchigin tehoa aikuisilla,
jotka asuvat chikungunya-viruksen levidmisalueilla.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ixchigin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ixchigin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ixchig-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ixchiqista

Ixchiqg sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 28. kesakuuta 2024.

Lisdtietoja Ixchig-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchiqg.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 5-2025.
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