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Ixchiq (vacina contra o Chikungunya, viva, atenuada)
Um resumo sobre Ixchig e por que esta autorizado na UE

O que é Ixchiq e para que é utilizado?

Ixchig é uma vacina utilizada para ajudar a proteger as pessoas com entre os 12 anos e 0s 64 anos de
idade contra a doenga causada pelo virus Chikungunya. O Chikungunya é uma doenca viral que os
mosquitos podem passar para os seres humanos.

Ixchiq contém uma estirpe do virus Chikungunya que foi atenuada (enfraquecida).
Como se utiliza Ixchiq?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizado de acordo com as
recomendacdes oficiais emitidas a nivel nacional pelos organismos de saude publica.

A dose recomendada é uma Unica injegdo no musculo do braco.

As pessoas vacinadas devem continuar a aplicar medidas de protecao individual contra as picadas de
mosquitos apds a vacinacgdo. Estas incluem a utilizacdo de repelentes e redes contra mosquitos, o uso
de vestuario que cubra a maior parte do corpo e dormir em salas com redes contra mosquitos ou
climatizadas.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Ixchiq, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Ixchiq?

Ixchig € uma vacina. As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) a defender-se contra uma determinada doenca. Ixchig contém uma estirpe do virus
Chikungunya que foi atenuada (enfraquecida) de modo a ndo causar a doenga. Quando Ixchiq é
administrado a uma pessoa, o sistema imunitario reconhece o virus enfraquecido como estranho e
produz anticorpos contra ele. Se, posteriormente, a pessoa entrar em contacto com o virus
Chikungunya, o sistema imunitario sera capaz de combater o virus de forma mais eficaz, ajudando
assim a proteger a pessoa contra o Chikungunya.
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Quais os beneficios demonstrados por Ixchiq durante os estudos?

Adultos

Ixchiq demonstrou ser eficaz no desencadeamento da produgdo de anticorpos contra o virus
Chikungunya em dois estudos principais que incluiram cerca de 4500 adultos. Espera-se que tal reduza
o risco de contrair a doenca causada pelo virus Chikungunya.

Num estudo principal, mais de 4000 pessoas receberam Ixchiq ou um placebo (tratamento simulado).
O estudo analisou se Ixchiq podia induzir um nivel de anticorpos que se esperava que assegurasse
protecdao em cerca de 400 pessoas. O nivel-alvo de anticorpos que se prevé proporcionar protecao
baseou-se em dados de estudos em animais e em informagdes provenientes de pessoas que foram
previamente expostas ao virus Chikungunya e que tinham desenvolvido imunidade. Um més apds a
injecdo, quase 99 % das pessoas que receberam Ixchiq tinham atingido o nivel-alvo de anticorpos, em
comparagao com nenhum dos que receberam o placebo. Os dados de acompanhamento mostraram
qgue, dois anos apds a vacinacdo, este nivel-alvo foi mantido em 97 % das pessoas que receberam
Ixchiq.

Um outro estudo principal que incluiu cerca de 360 pessoas que receberam Ixchiq apresentou
resultados semelhantes, tendo 98 % das pessoas atingido o nivel-alvo de anticorpos um més apds a
injecdo.

Adolescentes

Num estudo principal que incluiu adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e 0os 17 anos,
cerca de 99 % (248 em 251) dos doentes que ndo estavam anteriormente infetados com o virus
Chikungunya e que receberam Ixchiq alcancaram o nivel-alvo de anticorpos 28 dias ap6s a vacinacao,
em comparagdo com cerca de 2 % (1 em 41) dos que receberam o placebo. Seis meses apds a
vacinacdo, este nivel-alvo foi mantido em 99 % dos doentes que receberam Ixchiq, em comparacdo
com 0 % dos que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Ixchiq?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Ixchiq, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ixchiq em adultos e adolescentes (que podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem leucopenia, neutropenia e linfopenia (niveis baixos de
glébulos brancos, incluindo neutroéfilos e linfocitos, conforme observado nas analises ao sangue), dores
de cabeca, cansaco, mialgia (dores musculares), dor nas articulacbes (artralgia), niveis elevados de
enzimas hepaticas observados em analises ao sangue, febre, nduseas (sensacdo de enjoo) e
sensibilidade e dor no local da injegcdo. O aumento das enzimas hepaticas observado nas analises ao
sangue pode também afetar mais de 1 em cada 10 adultos.

Ixchiq é contraindicado em pessoas com 65 anos ou mais que sejam imunodeficientes ou
imunodeprimidas (pessoas com um sistema imunitario enfraquecido) devido a uma doenca ou
tratamento. Tal inclui pessoas que recebem quimioterapia para o cancro, pessoas com uma deficiéncia
imunitaria hereditaria, pessoas que recebem tratamento imunossupressivo a longo prazo (tratamento
gue reduz a atividade do sistema imunitario) ou pessoas com VIH que tém um sistema imunitario
gravemente enfraquecido.
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Por que esta Ixchiq autorizado na UE?

No momento da aprovagado, ndo existia qualquer vacina disponivel para proteger contra o
Chikungunya. Por conseguinte, Ixchiq dava resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita. Ixchiq
desencadeia uma resposta imunitéria contra o virus Chikungunya em adultos que se mantém durante
pelo menos 2 anos apds a vacinacdo. Do mesmo modo, a vacina desencadeia uma resposta imunitaria
robusta em adolescentes que se mantém durante pelo menos 6 meses apds a vacinagao.

Existem algumas incertezas quanto a eficacia da vacina devido a falta de dados sobre a forma como
Ixchiq protege contra o Chikungunya. No entanto, a resposta imunitaria desencadeada por Ixchiq
indica que se espera que a vacina proporcione alguma protegdo contra a doenga causada pelo virus
Chicungunha.

A empresa que comercializa Ixchiq realizara estudos em areas onde o virus Chikungunya circula para
avaliar a forma como Ixchiq protege as pessoas vacinadas contra a doenga. Em termos de seguranga,
a vacina tem efeitos secundarios semelhantes aos observados com outras vacinas que contém virus
vivos atenuados. O perfil de seguranca da vacina em adolescentes é semelhante ao observado em
adultos.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ixchiq sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ixchiq?

A empresa que comercializa Ixchiq deve realizar um estudo para avaliar a eficacia de Ixchiq em
adultos e adolescentes que vivem em zonas onde o virus Chikungunya se propaga.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Ixchiq.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ixchiq sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ixchiq sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgodes sobre Ixchiq

A 28 de junho de 2024, Ixchiq recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Ixchig no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchiqg.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2025.

Ixchiq (vacina contra o Chikungunya, viva, atenuada)
EMA/158339/2025 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ixchiq

	O que é Ixchiq e para que é utilizado?
	Como se utiliza Ixchiq?
	Como funciona Ixchiq?
	Quais os benefícios demonstrados por Ixchiq durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Ixchiq?
	Por que está Ixchiq autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Ixchiq?
	Outras informações sobre Ixchiq

