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Ixchiq (vaccéin ta’ chikungunya, haj, attenwat)
Harsa generali lejn Ixchig u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ixchiq u ghal xiex jintuza?

Ixchig huwa vaccin li jintuza biex jghin fil-protezzjoni ta’ persuni li ghandhom bejn 12-il sena u 64 sena
kontra mard ikkawzat mill-virus ta’ chikungunya. Chikungunya huwa marda virali li n-nemus jista’
jghaddi lill-bnedmin.

Ixchiq fih razza tal-virus ta’ chikungunya li gie attenwat (imdghajjef).
Kif jintuza Ixchiq?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet
ufficjali mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda fil-muskolu tan-naha ta’ fug tad-driegh.

Il-persuni mlaggma ghandhom ikomplu japplikaw mizuri ta’ protezzjoni personali kontra I-gdim tan-
nemus wara t-tilgim. Dawn jinkludu I-uzu ta’ repellenti u xbieki tan-nemus, I-ilbies ta’ hwejjeg li jkopri
I-bi¢¢a I-kbira tal-gisem u |-irgad fi kmamar bi skrins jew bl-arja kundizzjonata.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ixchiq, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ixchiq?

Ixchig huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) biex tiddefendi I-gisem kontra marda specifika. Ixchiq fih razza tal-virus ta’ chikungunya li jkun
gie attenwat (imdghajjef) sabiex ma jikkawzax mard. Meta persuna tinghata Ixchiq, is-sistema
immunitarja taghraf il-virus imdghajjef bhala “barrani” u tipproduci antikorpi kontrih. Jekk aktar tard il-
persuna tigi f’kuntatt mal-virus ta’ chikungunya, is-sistema immunitarja tkun kapaci tiggieled il-virus
b’'mod aktar effikaci u b’hekk tghin biex tipprotegi lill-persuna kontra chikungunya.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Ixchiq li hargu mill-istudji?
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Ixchiq intwera li kien effettiv fl-iskattar tal-produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-virus ta’ chikungunya
f'zewq studji ewlenin li fihom hadu sehem madwar 4,500 adult. Dan huwa mistenni li jnagqas ir-riskju
li jagbadhom mard ikkawzat mill-virus ta’ chikungunya.

Fi studju ewlieni wiehed, aktar minn 4,000 persuna nghataw Ixchiq jew placebo (trattament fint). L-
istudju stharreg jekk Ixchiq setax jiskatta livell ta’ antikorpi li kienu mistennija jipprovdu protezzjoni
f'madwar 400 persuna. Il-livell fil-mira ta’ antikorpi li kienu mistennija jipprovdu protezzjoni kien
ibbazat fuq data minn studji fug I-annimali u informazzjoni minn persuni li precedentement kienu
esposti ghall-virus ta’ chikungunya u li kienu zviluppaw immunita. Xahar wara |-injezzjoni, kwazi 99 %
tal-persuni li nghataw Ixchiq kienu lahqu I-livell fil-mira ta” antikorpi, meta mgabbla mal-ebda persuna
minn dawk li nghataw placebo. Data ta’ segwitu wriet |li sentejn wara t-tilgim, dan il-livell fil-mira
nzamm f'97 % tal-persuni li nghataw Ixchiq.

Studju ewlieni iehor li fih hadu sehem madwar 360 persuna li kollha nghataw Ixchiq wera rizultati
simili, bi 98 % tal-persuni li lahqu I-livell fil-mira ta’ antikorpi xahar wara Il-injezzjoni.

Adolexxenti

Fi studju ewlieni li fih hadu sehem adolexxenti ta’ bejn it-12 u s-17-il sena, madwar 99 % (248 minn
251) ta’ dawk li ma kinux precedentement infettati bil-virus ta’ chikungunya u li nghataw Ixchiq lahqu
I-livell fil-mira ta’ antikorpi 28 jum wara t-tilgim meta mgabbla ma’” madwar 2 % (1 minn 41) ta’ dawk
li nghataw placebo. Sitt xhur wara t-tilgim, dan il-livell fil-mira nzamm f'99 % ta’ dawk li nghataw
Ixchig meta mgabbla ma’ 0 % ta’ dawk li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Ixchiq?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Ixchiq, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ixchiq fl-adulti u fl-adolexxenti (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu lewkopenija, newtropenija u limfopenija (livelli baxxi ta’ celloli bojod
tad-demm, inkluzi newtrofili u limfociti, kif jidher fit-testijiet tad-demm), ugigh ta’ ras, gheja, mijalgija
(ugigh fil-muskoli), ugigh fil-gogi (artralgja), zieda fl-enzimi tal-fwied kif jidhru fit-testijiet tad-demm,
deni, nawzja (thossok ma tiflahx), u sensittivita u wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, nawzja, artralgja,
newtropenija, lewkopenija u limfopenija. Zieda fl-enzimi tal-fwied, kif tidher fit-testijiet tad-demm,
tista’ taffettwa wkoll aktar minn adult 1 minn kull 10.

Ixchig ma ghandux jinghata lil persuni ta’ 65 sena jew aktar jew persuni li ghandhom
immunodefi¢jenza jew immunosoppressjoni (ghandhom sistema immunitarja mdghajfa) minhabba
marda jew trattament. Dan jinkludi persuni li jkunu ged jinghataw kimoterapija ghall-kanc¢er, dawk li
ghandhom defi¢jenza immunitarja ereditarja, dawk li jkunu geghdin jinghataw trattament
immunosoppressiv fit-tul (trattament li jnagqas I-attivita tas-sistema immunitarja) jew persuni bl-HIV
li jkollhom sistema immunitarja dghajfa severament.

Ghaliex Ixchiq gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kien hemm |-ebda vaccin disponibbli ghall-protezzjoni kontra
chikungunya. Ghalhekk, Ixchiq kien ged jindirizza htiega medika mhux issodisfata. Ixchiq jiskatta
rispons immunitarju kontra I-virus ta’ chikungunya fl-adulti li jinzamm ghal mill-ingas sentejn wara t-
tilgim. Bl-istess mod, il-vaccin jiskatta rispons immunitarju robust fl-adolexxenti li jinzamm ghal mill-
ingas 6 xhur wara t-tilgim.

Hemm xi incertezzi rigward |-effikacja tal-vac¢in minhabba n-nuqqas ta’ data dwar kemm Ixchiq
jipprotegi tajjeb kontra chikungunya. Madankollu, ir-rispons immunitarju skattat minn Ixchiq jindika li
I-vacc¢in huwa mistenni li jipprovdi xi protezzjoni kontra mard ikkawzat mill-virus ta’ chikungunya.
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II-kumpanija li tgieghed Ixchiq fis-suq se twettaq studji f'ogsma fejn il-virus ta’ chikungunya jiccirkola
biex tevalwa kemm Ixchiq jipprotegi b'mod tajjeb lill-persuni mlaggma kontra I-marda. F'termini ta’
sigurta, il-vaécin ghandu effetti sekondarji simili ghal dawk li dehru b’vaccini ohra li fihom viruses
hajjin u attenwati. Il-profil tas-sigurta tal-vaccin fl-adolexxenti huwa simili ghal dak li deher fl-adulti.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ixchig huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ixchiq?
Il-kumpanija li tgieghed Ixchiq fis-sug ghandha twettaq studju biex tivvaluta I-effettivita ta’ Ixchiq
f'adulti li jghixu f'zoni fejn il-virus ta’ chikungunya gieghed jinfirex.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Ixchiq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ixchiq hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Ixchig huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ixchiq

Ixchiq ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-28 ta’ Gunju 2024.

Aktar informazzjoni dwar Ixchiq tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchig.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2025.
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