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Ixchiq (szczepionka przeciw Chikungunya, zywa,
atenuowana)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Ixchiq i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Ixchiq i w jakim celu sie ja stosuje

Ixchiqg jest szczepionkg stosowang w celu ochrony oséb w wieku od 12 do 64 lat przed chorobg
wywotywang przez wirus Chikungunya. Chikungunya jest choroba wirusowg, przenoszong na ludzi
przez komary.

Szczepionka Ixchiq zawiera szczep wirusa Chikungunya, ktéry zostat atenuowany (ostabiony).
Jak stosowa¢ szczepionke Ixchiq

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na
szczeblu krajowym przez organy ds. zdrowia publicznego.

Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie w miesien naramienny.

Po szczepieniu pacjenci powinni nadal stosowac srodki ochrony przed ugryzieniami komardéw. Naleza do
nich: stosowanie srodkéw odstraszajacych komary i sieci, noszenie odziezy zakrywajacej wiekszos¢
powierzchni ciata i spanie w kontrolowanych lub klimatyzowanych pomieszczeniach.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Ixchiq znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Ixchiq

Ixchiq jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez przygotowanie uktadu odpornosciowego
(naturalny mechanizm obronny organizmu) do obrony organizmu przed okreslonymi chorobami.
Szczepionka Ixchig zawiera szczep wirusa Chikungunya, ktéry zostat atenuowany (ostabiony), aby nie
wywotywat choroby. Po podaniu szczepionki Ixchiq uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabionego wirusa
jako obcego i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z
wirusem Chikungunya jej uktad odpornosciowy bedzie w stanie skuteczniej zwalcza¢ wirusa, a tym
samym pomoc chroni¢ te osobe przed wirusem Chikungunya.
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Korzysci ze stosowania szczepionki Ixchiq wykazane w badaniach

Osoby doroste

Skutecznos$c¢ szczepionki Ixchiq w pobudzaniu wytwarzania przeciwciat przeciwko wirusowi
Chikungunya wykazano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem okoto 4500 oséb dorostych. Nalezy
sie spodziewad, ze szczepienie zmniejszy ryzyko wystgpienia choroby wywotanej przez wirus
Chikungunya.

W jednym badaniu gtdwnym szczepionke Ixchiq lub placebo (leczenie pozorowane) podano ponad 4000
0sO6b. W badaniu z udziatem okoto 400 0s6b oceniano, czy szczepionka Ixchiq jest w stanie pobudzié
wytworzenie poziomu przeciwciat zapewniajacego ochrone. Docelowy poziom przeciwciat, ktéry
powinien zapewni¢ ochrone, okreslono na podstawie danych z badan na zwierzetach i informacji
pochodzacych od oséb, ktore byty wczesniej narazone na kontakt z wirusem Chikungunya i u ktérych
rozwineta sie odpornosc. Miesiac po wstrzyknieciu docelowy poziom przeciwciat uzyskano u prawie
99% o0sbb, ktdrym podano szczepionke Ixchig, w poréwnaniu z 0% o0sdéb, ktérym podano placebo.
Dane z obserwacji kontrolnej wykazaty, ze dwa lata po szczepieniu ten docelowy poziom utrzymywat
sie U 97% osdb, ktore przyjety szczepionke Ixchiq.

Podobne wyniki uzyskano w innym badaniu gtéwnym z udziatem okoto 360 oséb, z ktérych wszystkie
przyjety szczepionke Ixchiq. W ciggu miesigca po wstrzyknieciu u 98% o0sob osiggnieto docelowy
poziom przeciwciat.

Mtodziez

W badaniu gtdwnym z udziatem nastolatkéw w wieku od 12 do 17 lat po uptywie 28 dni od
zaszczepienia u okoto 99% (248 ze 251) osdb, ktére nie byly wczesniej zakazone wirusem
Chikungunya i ktérym podano szczepionke Ixchig odnotowano osiagniecie docelowego poziomu
przeciwciat w poréwnaniu z okoto 2% (1 z 41) oséb otrzymujacych placebo. Po uptywie 6 miesiecy od
szczepienia docelowy poziom przeciwciat utrzymywat sie u 99% oséb, ktéorym podano szczepionke
Ixchig, w poréwnaniu z 0% o0sob, ktorym podano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Ixchiq

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Ixchiq
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Ixchiq u oséb dorostych i
mitodziezy (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: leukopenia, neutropenia i limfopenia
(niski poziom biatych krwinek, w tym neutrofiléw i limfocytow, stwierdzony w badaniach krwi), bol
gtowy, zmeczenie, bol miesni, bol stawdw, podwyzszone stezenie enzymdw watrobowych stwierdzone
w badaniach krwi, gorgczka, nudnosci (mdtosci) oraz tkliwos¢ i bol w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie, nudnosci, artralgia, neutropenia, leukopenia i limfopenia. Czesciej niz u 1 na 10 dorostych
pacjentéw badania krwi mogg wykazywac réwniez podwyzszone stezenie enzymow watrobowych.

Szczepionki Ixchig nie wolno podawacé osobom w wieku 65 lat i starszym lub osobom z niedoborami
odpornosci lub obnizong odpornoscig (z ostabionym ukfadem odpornosciowym) spowodowanymi
chorobg lub leczeniem. Obejmuje to osoby otrzymujace chemioterapie przeciwnowotworowg, osoby z
wrodzonym niedoborem odpornosci, osoby przyjmujace diugotrwate leczenie immunosupresyjne
(leczenie zmniejszajace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego) lub osoby z zakazeniem wirusem HIV ze
znacznie ostabionym uktadem odpornosciowym.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Ixchiq w UE

W momencie dopuszczenia szczepionki do obrotu zadna szczepionka chronigca przed wirusem
Chikungunya nie byta dostepna. W zwigzku z tym szczepionka Ixchig spetnia niezaspokojong potrzebe
medyczna. U oséb dorostych szczepionka Ixchiq wyzwala odpowiedZz immunologiczng przeciwko
wirusowi Chikungunya, ktora utrzymuje sie co najmniej 2 lata po szczepieniu. U nastolatkéw
szczepionka réwniez wywotuje silng odpowiedz immunologiczng, ktéra utrzymuje sie przez co najmniej
6 miesiecy po szczepieniu.

Istniejg pewne watpliwosci co do skutecznosci szczepionki ze wzgledu na brak danych dotyczacych
tego, w jaki sposdb szczepionka Ixchig chroni przed wirusem Chikungunya. Jednak odpowiedz
immunologiczna wywotana przez szczepionke Ixchiq wskazuje, iz nalezy sie spodziewac, ze
szczepionka zapewni okreslony poziom ochrony przed chorobg wywotang przez wirus Chikungunya.

Firma wprowadzajaca szczepionke Ixchiq do obrotu przeprowadzi badania w obszarach, w ktérych
krazy wirus Chikungunya, aby oceni¢, w jakim stopniu szczepionka Ixchiq chroni zaszczepione osoby
przed choroba. Pod wzgledem bezpieczenstwa szczepionka wykazuje dziatania niepozgdane podobne
do tych obserwowanych w przypadku innych szczepionek zawierajacych zywe wirusy atenuowane.
Profil bezpieczenstwa szczepionki u nastolatkéow jest podobny do profilu obserwowanego u dorostych.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionki Ixchiq
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Ixchiq

Firma wprowadzajaca szczepionke Ixchiq do obrotu musi przeprowadzi¢ badanie w celu oceny
skutecznosci szczepionki Ixchig u 0osoéb dorostych i mtodziezy mieszkajacych na obszarach, na ktérych
rozprzestrzenia sie wirus Chikungunya.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Ixchiqg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Ixchiq sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Ixchiq sgq starannie oceniane i podejmowane sg
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Ixchiq

Szczepionka Ixchiq otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28
czerwca 2024 r.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Ixchig znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchiqg.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2025.
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