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Ixiaro (Japan enkefalitisz elleni vakcina (inaktivalt,
adszorbealt))

Az Ixiaro-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ixiaro és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ixiaro egy vakcina, amelyet feln6tteknél, valamint két honapos és annal idésebb gyermekeknél az
agyvelGgyulladast okozé japan enkefalitisz betegség elleni védettség kialakitasara alkalmaznak. A
japan enkefalitisz halalos lehet vagy hosszu tavu rokkantsagot okozhat. Szdinyogok terjesztik, és
leginkébb Azsiaban fordul eld, féként vidéki teriileteken. Az Ixiaro-vakcina alkalmazasat olyan
személyeknél kell mérlegelni, akiknél utazas alatt vagy foglalkozasuk kdvetkeztében fennall a japan
enkefalitisz virussal valé megfert6z6dés kockazata.

Hogyan kell alkalmazni az Ixiaro-t?

Az Ixiaro-t intramuszkularis injekcidban, lehetéleg a vallizomba, illetve kisgyermekeknél a combizomba
kell beadni. Felnéttek, ide értve a 65 évnél idésebbeket, és haroméves és annal idésebb gyermekek
esetében az Ixiaro teljes adagjat (0,5 ml) kell beadni, és az oltast négy héttel késébb meg kell
ismételni egy tovabbi 0,5 ml-es adaggal. 18 és 65 év kozotti felnGtteknek gyorsitott oltési rend szerint
is be lehet adni, ekkor a masodik adagot az els6 utan hét nappal adjak be.

Két hénap és harom év kozotti gyermekek esetében az Ixiaro felndtt adagjanak felét (0,25 ml) kell
beadni, és az oltast négy héttel kés6bb meg kell ismételni egy tovabbi 0,25 ml-es adaggal.

Az Ixiaro els6 adagjaval beoltott személyeknek ajanlott a masodik adag beaddsa is. A masodik adagot
legalabb egy héttel a potencialis virusexpozicio el6tt be kell adni. Felnétteknél a masodik adag az els6
adag utan 11 hénapig beadhat6.

Azon, 18 és 65 év kozotti felnGtteknek, akik Ujbdl megfert6zédhetnek a japan enkefalitisz virussal,
illetve akiknél folyamatosan fennall a betegség kockazata, egy-két évvel késébb Ixiaro emlékeztets
oltast, és 10 évvel az els6 emlékeztets oltast kdvetéen masodik emlékeztet6 oltast kell adni.
Gyermekek és serd(il6k is kaphatnak emlékeztetd oltast egy-két évvel a kezdeti oltast kévetden.

Az emlékeztetd oltast a 65 évnél id6sebbeknél is mérlegelni kell a japan enkefalitisz virusnak val6
barminemd tovabbi kitettség elbtt.
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Az Ixiaro bér ala adott injekcié formajaban alkalmazhaté olyan személyeknél, akik vérzéses
rendellenességben szenvednek, mint példaul az alacsony vérlemezkeszam vagy a vérzékenység
(hemofilia).

Az Ixiaro csak receptre kaphat6. Az Ixiaro alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Ixiaro?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogy miként védekezzen a betegségek ellen. Az Ixiaro kis mennyiségben
tartalmazza a japan enkefalitiszt okoz6 virust, amelyet inaktivaltak (eldltek), igy nem tudja kivaltani a
betegséget. A vakcina beadasakor az immunrendszer az inaktivalt virust ,.idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellene. KésGbb, amikor az immunrendszer ismét a japan enkefalitisz virus
hatasanak lesz kitéve, gyorsan és nagy mennyiségben tud majd antitesteket termelni ellene. Az
antitestek elGsegitik a betegség elleni védekezést.

A vakcina ,,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy a virus aluminiumvegyuletekhez van kétve, igy
elényosebb gyogyszervalaszt valt ki. Az Ixiaro-ban taldlhatd virust eml6sallatok sejtjeiben (,vero-
sejtekben”) tenyésztik laboratériumi kérilmények kozott.

Milyen elonyei voltak az Ixiaro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ixiaro-rél 3 f6 vizsgalatban allapitottdak meg, hogy antitesttermelést valt ki a japan enkefalitisz virus
ellen:

e Az elsG, 867 egészséges felnOtt részvételével végzett vizsgalatban az Ixiaro-t egy olyan masik,
japan enkefalitisz elleni vakcinaval vetették ossze, amely egéragyban tenyésztett virusokat
tartalmaz. Az Ixiaro (két adagban négyhetes eltéréssel beadva) ugyanolyan hatasos volt a japan
enkefalitisz virus elleni antitestek termelésének kivaltasaban, mint a komparator vakcina. Az oltas
el6tt a vizsgdlatban részt vevé legtobb személynek nem volt a virus elleni védettséget biztositd
antitestszintje. Négy héttel az utolsé injekcié beadasa utan az Ixiaro mindkét adagjaval beoltott
személyek 96%-anal (365-bdl 352) alakult ki védettséget biztositd antitestszint. Ez az arany a
komparator vakcinat kap6 személyeknél 94% volt (370-bdl 347). Az antitestek szintje atlagosan
tobb, mint kétszer olyan magas volt az Ixiaro-val oltott személyeknél, mint azoknal, akik a
komparator vakcinat kaptak.

e A 660 felnétt bevonasaval végzett masodik f6 vizsgalatban a gyorsitott oltasi rendet (két adag
hétnapos eltéréssel beadva) a standard oltasi renddel (két adag négyhétes eltéréssel beadva)
hasonlitottédk 0ssze. A hétnapos gyorsitott oltasi rend nem eredményezett alacsonyabb szint(
védettséget, mint a standard négyhetes oltasi rend. A hosszutavu antitestszintek hasonléak voltak
mindkét sorozat esetében.

e A harmadik f6 vizsgalatba 1869, 2 honap és 18 év kozotti gyermeket vontak be. Négy héttel az
utolso injekcié beadasa utan az Ixiaro mindkét adagjaval beoltott gyermekek 99%-100%-anal
alakult ki védettséget biztositd antitestszint.

Emellett a vallalat olyan vizsgalatok eredményeit mutatta be, amelyekben az Ixiaro-vakcina beadasa
utani harom évben a védettségi szintet, illetve az emlékeztetd oltasra adott valaszt tanulmanyoztak
feln6tteknél és gyermekeknél. A tovabbi vizsgélatok azt mutattak, hogy a japan enkefalitisz virus elleni
védettség legalabb két-harom évig tartott az Ixiaro-vakcinaval beoltott legtébb személynél. A
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vizsgalatok arra is ramutattak, hogy a virussal valé megfert6z6dés kockazatanak fokozottan kitett
személyeknél emlékeztets oltasra lehet szlikség a magas szintl védettség fenntartdsa érdekében.

Milyen kockazatokkal jar az Ixiaro alkalmazasa?

Az Ixiaro leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
fejfajas, az izomfajdalom, az injekcié beadasanak helyén kialakul6 fajdalom és érzékenység, valamint
a faradékonysag. Gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 gyermek kézul tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a 1az, a hasmenés, az influenzaszer(i megbetegedés, az ingerlékenység és az injekcid
beaddasanak helyén fellépd reakciok (borpir, fajdalom és érzékenység). Az Ixiaro alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ixiaro nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a vakcinaban
talalhaté barmely maradvanyanyaggal (pl. a protamin-szulfattal) szemben. Az Ixiaro-vakcina elsé
adagjanak beadasat kévetden allergias reakcidkat mutaté személyeknek a masodik adagot nem szabad
beadni. A nemrégiben sulyos lazas allapotba kerult személyeknél a vakcina beadasat el kell halasztani.
A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Ixiaro forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ixiaro alkalmazdasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyégyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az Ugynokség
megjegyezte, hogy az Azsian kivil alkalmazott, japan enkefalitisz ellen védd egyetlen masik vakcina
gyartasa megsz(nt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ixiaro biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ixiaro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Ixiaro alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Ixiaro alkalmazéasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Ixiaro-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. marcius 31-én az Ixiaro az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Ixiaro-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ixiaro.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ixiaro
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