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Ixiaro (vakcina nuo japonisSkojo encefalito (inaktyvinta,
adsorbuota))
Ixiaro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ixiaro ir kam jis vartojamas?

Ixiaro yra vakcina, padedanti apsaugoti suaugusiuosius ir vaikus nuo 2 ménesiy amziaus nuo
japoniskojo encefalito — ligos, sukeliandios galvos smegeny uzdegima. Nuo japoniskojo encefalito
galima mirti, jis taip pat gali sukelti ilgalaikj nejgaluma. Sios ligos uzkratg pernesa uodai. Labiausiai ji
paplitusi Azijoje, ypac kaimo vietovése. Ixiaro skiepai skirti asmenims, kuriems yra rizika uzsikrésti
japoniskojo encefalito virusu keliaujant ar dirbant.

Kaip vartoti Ixiaro?

Ixiaro leidziamas | raumenj, geriausia | deltinj arba Slaunies maZiems vaikams. Suaugusiesiems,
iskaitant vyresnius nei 65 mety asmenis, ir vyresniems nei trejy mety vaikams suleidZziama visa Ixiaro
dozé (0,5 ml), o po keturiy savaiciy — dar viena 0,5 ml dozé. 18-65 mety suaugusiuosius galima
skiepyti pagal greitajj vakcinacijos kursg, kai antroji dozé suleidziama praéjus 7 dienoms nuo pirmos
injekcijos.

Dviejy ménesiy—trejy mety amziaus vaikams skiriama pusé suaugusiesiems skirtos Ixiaro dozés

(0,25 ml), o po keturiy savaiciy — pakartotiné 0,25 ml dozé.

Viena Ixiaro doze paskiepytiems asmenims rekomenduojama baigti visg dviejy doziy vakcinacijos
kursa. Antroji dozé turi biti SvirkSciama likus ne maziau kaip savaitei iki galimo viruso poveikio.
Suaugusiajam antrgjg doze galima susvirksti ne véliau kaip per 11 ménesiy nuo pirmos injekcijos.

18-65 mety suaugusiesiems, kuriems yra pavojus vél uzsikrésti japoniskojo encefalito virusu arba
kuriems yra nuolatiné Sios ligos rizika, po vieny arba dvejy mety rekomenduojama skirti pakartotine
Ixiaro doze ir praéjus 10 mety nuo pirmos revakcinacijos skirti antrg pakartotine doze. Vaikams ir
paaugliams taip pat galima skirti pakartotine doze praéjus vieniems ar dvejiems metams nuo pradinés
vakcinacijos.

Vyresnius nei 65 mety suaugusiuosius taip pat gali biti verta paskiepyti pakartotine doze prie$ bet kokj
galima japoniskojo encefalito viruso poveiki.

Asmenims, turintiems kraujavimo sutrikimy (pvz., turintiems mazg trombocity kiekj arba sergantiems
hemofilija), Ixiaro galima Svirksti | poodi.
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Ixiaro galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Ixiaro vartojima ieskokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ixiaro?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Ixiaro
sudeétyje yra mazas japoniskajj encefalitg sukeliancio viruso kiekis. Vakcinoje esantis virusas yra
inaktyvintas (nukenksmintas), kad negaléty sukelti ligos. Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné
sistema virusg atpazjsta kaip svetimkinj ir pradeda gaminti antik@inus nuo jo. Véliau, japoniskojo
encefalito virusui patekus | organizmag, imuniné sistema gali grei¢iau pagaminti antiklny, kurie padeda
kovoti su liga.

Si vakcina yra adsorbuota. Tai reidkia, kad virusas pritvirtintas prie aliuminio misiniy, kad stimuliuoty
geresnj atsaka. Ixiaro virusas laboratorinémis sglygomis auginamas zinduoliy lastelése (Vero
lgstelese).

Kokia Ixiaro nauda nustatyta tyrimy metu?

3 pagrindiniuose tyrimuose jrodyta, kad Ixiaro paskatina antikiiny nuo japoniskojo encefalito viruso
susidaryma.

¢ Pirmame tyrime dalyvavo 867 sveiki suaugusieji ir Ixiaro buvo lyginamas su kita vakcina nuo
japoniskojo encefalito, kurios sudétyje buvo peliy smegenyse uzauginty virusy. Ixiaro (skirtas
dviem dozémis tarp jy darant 4 savaiciy pertrauka) taip pat veiksmingai kaip lyginamoji vakcina
skatino japoniskojo encefalito virusg naikinanciy antikliny gamybag. Prie$ vakcinacijg daugumos
tyrime dalyvavusiy Zmoniy organizme nebuvo nuo viruso apsaugancio antikiny kiekio. Per keturias
savaites nuo antros injekcijos 96 proc. dviem Ixiaro dozémis paskiepyty pacienty (352 is 365)
organizme susidaré apsauginé antikiny koncentracija. Tai palyginta su 94 proc. lyginamaja
vakcina paskiepyty Zzmoniy (347 i 370). Ixiaro paskiepyty Zzmoniy organizme susidariusi antiklny
koncentracija buvo vidutiniskai du kartus aukstesné nei paskiepytujy lyginamaja vakcina.

e Taip pat atliktas antras pagrindinis tyrimas su 660 suaugusiyjy, kuriame buvo lyginamas greitos
vakcinacijos kursas (dvi dozés su 7 dieny pertrauka) ir standartines vakcinacijos kursas (dvi dozes
su 4 savaiciy pertrauka). 7 dieny paspartintas skiepijimo kursas nebuvo maZiau veiksmingas nei
standartinis 4 savaiciy vakcinacijos kursas. Ilgalaikis antik@iny koncentracijos lygis buvo panasus
taikant abu vakcinacijos kursus.

e Trecias pagrindinis tyrimas atliktas su 1 869 vaikais nuo 2 ménesiy iki 18 mety. 99-100 proc.
abiem Ixiaro dozémis paskiepyty vaiky kraujyje po 4 savaiciy nuo paskutinés injekcijos susidaré
nuo japoniskojo encefalito apsaugantis antikiiny kiekis.

Be to, bendroveé taip pat pateiké tyrimuy, kuriuose stebétas suaugusiyjy ir vaiky apsaugos lygis iki trejy
mety po vakcinacijos Ixiaro ir atsakas | pakartotines dozes, rezultatus. Papildomi tyrimai parodé, kad
daugeliui Ixiaro vakcinuoty Zmoniy apsauga nuo japoniskojo encefalito viruso iSsilaiké bent 2—3 metus.
Tyrimais taip pat parodyta, kad didele rizikg uzsikrésti virusu patiriantiems Zmonéms gali reikéti
pakartotinés dozés aukStam apsaugos lygiui palaikyti.

Kokia rizika susijusi su Ixiaro vartojimu?
DaZzniausias Ixiaro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) suaugusiesiems

yra galvos skausmas, mialgija (raumeny skausmas), skausmas ir jautrumas injekcijos vietoje ir
nuovargis. Vaikams daugiausia pasireiské (gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) karsciavimas,
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viduriavimas, | gripa panasis simptomai, irzlumas ir reakcijos injekcijos vietoje (kaip antai
paraudimas, skausmas ir jautrumas). ISsamuy visy Ixiaro Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Ixiaro negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medziagai ar joje likusioms
medziagoms, pvz., protamino sulfatui. Jei po pirmos injekcijos Zmogui pasireiskia alerginé reakcija,
antros injekcijos jam skirti negalima. Jei Zmogui smarkiai pakilo temperatiira, skiepijima reikia atidéti.
ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ixiaro jregistruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Ixiaro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira atsizvelgé | tai, kad vienintelés kitos uz Azijos riby jregistruotos
vakcinos nuo japoniskojo encefalito gamyba nutraukta.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ixiaro
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Ixiaro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ixiaro Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ixiaro

Ixiaro jregistruotas visoje ES 2009 m. kovo 31 d.
Daugiau informacijos apie Ixiaro rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2019-01.
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