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Ixchig (vakcina nuo Cikungunijos viruso, gyvoji,
susilpninta)
Ixchiq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ixchiq ir kam jis vartojamas?

Ixchig - tai vakcina, kuri padeda apsaugoti 12-64 mety zmones nuo ¢ikungunijos viruso sukeliamos
ligos. Cikungunija yra virusine liga, kurig uodai gali perduoti Zmonéms.

Ixchiq sudétyje yra susilpninto ¢ikungunijos viruso.
Kaip vartoti Ixchiq?

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta ir ja turi bati skiepijama laikantis oficialiy rekomendacijy,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Rekomenduojama dozé yra viena injekcija | Zasto raumen;.

Sia vakcina paskiepyti Zmonés ir toliau turi naudoti asmenines apsaugos nuo uody jkandimy
priemones, pvz., naudoti uody repelentus ir tinklelius, dévéti didZigjg kino dalj dengiancius drabuZius,
miegoti patalpose, kuriose yra jrengti tinkleliai nuo vabzdziy arba oro kondicionieriai.

Daugiau informacijos apie Ixchiq vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Ixchiq?

Ixchiqg yra vakcina. Vakcinos paruosSia imunine sistemg (natdralig organizmo gynybg) apsiginti nuo
ligos. Ixchiq sudétyje yra ¢ikungunijos viruso, kuris yra susilpnintas, kad nesukelty ligos. Zmogui
suleidus Ixchig, jo imuniné sistema atpazjsta susilpnintg virusg kaip svetimkinj ir ima gaminti su juo
kovojandius antikiinus. Véliau Zzmogui uzsikrétus Cikungunijos virusu, jo imuniné sistema gali
veiksmingiau kovoti su virusu ir taip padéti apsisaugoti nuo ¢ikungunijos.

Kokia Ixchiq nauda nustatyta tyrimy metu?

Suaugusieji
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Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 4 500 suaugusiujy, nustatyta, kad Ixchiq
veiksmingai paskatina Cikungunijos virusg veikianciy antikiiny gamyba. Tikimasi, kad tai padés
sumazinti rizikg susirgti ¢ikungunijos viruso sukeliama liga.

Viename pagrindiniame tyrime daugiau kaip 4 000 Zmoniy buvo paskiepyti Ixchiq arba placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). Tyrime aiskintasi, ar Ixchiq gali paskatinti susidaryti nuo ligos
apsaugancig antikliny koncentracijg mazdaug 400 Siy asmenuy. Tiksliné antikiiny koncentracija, kuri
turéty suteikti apsauga, nustatyta remiantis tyrimy su gyvinais duomenimis ir informacija, gauta is
Zmoniy, kurie anksciau buvo uzsikréte Cikungunijos virusu ir kuriems buvo susidares imunitetas.
Praéjus meénesiui nuo injekcijos tiksliné antikliny koncentracija susidaré beveik 99 proc. Ixchiq
paskiepyty Zmoniy ir né vienam is placebu paskiepyty zmoniy. Tolesnio stebéjimo duomenys parode,
kad po vakcinacijos Si tiksliné koncentracija dvejus metus isliko 97 proc. Ixchiq paskiepyty Zzmoniy.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg su mazdaug 360 zmoniy, kurie visi buvo paskiepyti Ixchiq, rezultatai
buvo panasis - praéjus ménesiui nuo injekcijos tiksliné antikliny koncentracija susidaré 98 proc.
zZmoniy.

Paaugliai

Atliekant pagrindinj tyrimg su 12-17 mety paaugliais, praéjus 28 dienoms po vakcinacijos, tiksliné
antikdiny koncentracija susidaré mazdaug 99 proc. (248 i$ 251) paaugliy, kurie dar nebuvo uzsikréte
¢ikungunijos virusu ir kurie buvo paskiepyti Ixchig, palyginti su mazdaug 2 proc. (1 i$ 41) placebu
paskiepyty paaugliy. Praéjus SeSiems ménesiams nuo vakcinacijos, Si tiksliné koncentracija isliko

99 proc. Ixchiq paskiepyty pacienty organizme ir O proc. placebu paskiepyty pacienty organizme.

Kokia rizika susijusi su Ixchiq vartojimu?

ISsamy visy Ixchiq Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ixchiq Salutinis poveikis suaugusiesiems ir paaugliams (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra leukopenija, neutropenija ir limfopenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy,
iskaitant neutrofilus ir limfocitus, kiekis, nustatytas atliekant kraujo tyrimus), galvos skausmas,
nuovargis, mialgija (raumeny skausmas), sgnariy skausmas (artralgija), padidéjes kepeny fermenty
kiekis, nustatytas atliekant kraujo tyrimus, kars¢iavimas, pykinimas, injekcijos vietos jautrumas ir
skausmas, nuovargis, pykinimas, artralgija, neutropenija, leukopenija ir limfopenija. Daugiau kaip

1 suaugusiajam i$ 10 gali padidéti kepeny fermenty kiekis, kaip matyti iS kraujo tyrimuy.

Ixchiq draudziama skiepyti Zmones, kuriy imunitetas dél ligos arba gydymo yra nepakankamas arba
prislopintas (kuriy susilpnéjusi imuniné sistema), pvz., Zmonés, kurie gydomi nuo vézio
chemoterapiniais vaistais, turintys paveldétg imunodeficita, ilgai vartojantys imunosupresantus
(imuninés sistemos aktyvuma mazinandius vaistus) arba ZIV sergantys zmonés, kuriy imuniné sistema
labai nusilpusi.

Kodél Ixchiq buvo registruotas ES?

Registravimo metu nebuvo nuo ¢ikungunijos apsaugancios vakcinos. Todél Ixchiq tenkino nepatenkintg,
medicininj poreikj. Ixchiq suaugusiesiems paskatina nuo ¢ikungunijos viruso apsaugantj imuninj atsaka,
kuris iSlieka bent 2 metus po vakcinacijos. Be to, vakcina paskatina stipry paaugliy imuninj atsaka,
kuris iSlieka bent 6 ménesius po vakcinacijos.

Kadangi triiksta duomeny apie tai, kaip Ixchiq apsaugo nuo ¢ikungunijos, dar yra neaiSkumy dél
vakcinos veiksmingumo. Taciau Ixchiqg sukeliamas imuninis atsakas rodo, kad vakcina turéty suteikti
tam tikra apsaugg nuo cikungunijos viruso sukeliamos ligos.
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Ixchiqg prekiaujanti bendrové atliks tyrimus vietovése, kuriose plinta ¢ikungunijos virusas, kad jvertinty,
ar Ixchiq gerai apsaugo Zmones nuo Sios ligos. Kalbant apie vakcinos sauguma, Sios vakcinos
sukeliamas Salutinis poveikis yra panasus | kity vakciny, kuriy sudétyje yra gyvy susilpninty virusy.
Sios vakcinos saugumo charakteristikos paaugliams panasios j jos saugumo charakteristikas
suaugusiesiems.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ixchig nauda yra didesné uz keliama rizikg ir vakcina gali bati

registruota vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ixchiq
vartojima?

Ixchiq prekiaujanti bendrové turi atlikti tyrima, kad jvertinty Ixchig veiksminguma suaugusiesiems ir
paaugliams, gyvenantiems vietovése, kuriose plinta ¢ikungunijos virusas.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ixchiq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ixchiq vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ixchiq Salutinis poveikis

yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ixchiq

Ixchig buvo registruotas visoje ES 2024 m. birzelio 28 d.

Daugiau informacijos apie Ixchiq rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchig.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-05.
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