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Ixchiqg (vaccin impotriva chikungunya, viu, atenuat)
Prezentare generala in limbaj simplu a Ixchig si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Ixchiq si pentru ce se utilizeaza?

Ixchiq este un vaccin utilizat pentru a proteja persoanele cu varsta de cel putin 12 ani si risc mare de
infectare cu virusul chikungunya. Chikungunya este o boald virald care se transmite la om prin tantari.

Ixchiqg contine o tulpina de virus chikungunya care a fost atenuata (slabita).

Cum se utilizeaza Ixchiq?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale emise la nivel national de organismele de sanatate publica.

Doza recomandata este de o injectie in muschiul din partea superioara a bratului.

Dupd vaccinare, persoanele vaccinate trebuie sa aplice in continuare masuri individuale de protectie
impotriva intepaturilor de tantari. Printre ele se numara folosirea de repelenti si plase impotriva
tantarilor, imbracaminte care sa acopere cea mai mare parte a corpului si dormitul in camere protejate
sau cu aer conditionat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ixchiq, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ixchiq?

Ixchiqg este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se protejeze impotriva unei anumite boli. Ixchig contine o tulpina de virus
chikungunya care a fost atenuata (slabitda). Cand unei persoane i se administreaza Ixchiq, sistemul
imunitar recunoaste virusul atenuat ca fiind ,strain” si produce anticorpi impotriva lui. Daca persoana
intra ulterior in contact cu virusul chikungunya, sistemul imunitar va putea sa lupte mai eficient
fmpotriva virusului, ajutand astfel la protejarea persoanei impotriva virusului chikungunya.
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Ce beneficii a prezentat Ixchiq pe parcursul studiilor?

Adulti

In dou# studii principale care au cuprins aproximativ 4 500 de adulti, Ixchiq s-a dovedit eficace in
declansarea productiei de anticorpi impotriva virusului chikungunya. Se preconizeaza ca acest lucru va
reduce riscul de Tmbolnavire cauzata de virusul chikungunya.

Intr-un studiu principal, peste 4 000 de persoane au primit Ixchiq sau placebo (un preparat inactiv).
Studiul a analizat daca Ixchiqg poate declansa nivelul de anticorpi prevazut sa asigure protectie, la
aproximativ 400 de persoane. Nivelul-tinta de anticorpi prevazut sa asigure protectie s-a bazat pe date
din studii pe animale si pe informatii provenite de la oameni care au fost expusi anterior la virusul
chikungunya si care dezvoltasera imunitate. La o luna dupa injectie, aproape 99 % din persoanele
carora li s-a administrat Ixchiq au atins nivelul-tinta de anticorpi, in comparatie cu niciuna din cele
carora li s-a administrat placebo. Datele de monitorizare au aratat ca, la patru ani dupa vaccinare,
acest nivel-tinta s-a mentinut la 95 % din persoanele carora li s-a administrat Ixchiq.

Alt studiu principal, care a cuprins aproximativ 360 de persoane care au primit toate Ixchiqg, a aratat
rezultate similare, 98 % atingand nivelul-tinta de anticorpi la o lunad dupa injectie.

Adolescenti

Intr-un studiu principal care a cuprins adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani, aproximativ
99 % (248 din 251) din cei care nu fusesera infectati anterior cu virusul chikungunya si carora li s-a
administrat Ixchiq au atins nivelul-tinté de anticorpi la o luna dupd vaccinare, fatd de aproximativ 2 %
(1 din 41) din cei carora li s-a administrat placebo. La un an dupa vaccinare, acest nivel-tinta s-a
mentinut la 98 % din cei carora li s-a administrat Ixchiq, fatd de 0 % din cei carora li s-a administrat
placebo.

Studiile efectuate cu Ixchig sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Ixchiq?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ixchiq, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ixchiq la adulti si adolescenti (care pot afecta mai mult
de 1 persoana din 10) sunt numar mic de globule albe, dureri de cap, oboseala, mialgie (dureri
musculare), dureri de articulatii (artralgie), valori crescute ale enzimelor hepatice observate in
analizele de sange, febra, greata si sensibilitate, durere, umflare si ingrosarea tesuturilor la locul
injectarii.

Ixchiq este contraindicat la persoanele imunodeficiente sau imunocompromise (cu sistemul imunitar
slabit) din cauza unei boli sau a unui tratament. Printre ele se numara persoanele cu cancer, cele care
fac chimioterapie, cele care au o deficienta imunitara ereditara, cele care fac tratament imunosupresiv
(tratament care reduce activitatea sistemului imunitar) sau persoanele cu HIV care au sistemul
imunitar extrem de slabit.

De ce a fost autorizat Ixchiq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ixchig sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

La momentul aprobarii nu exista niciun vaccin disponibil pentru protectia impotriva virusului
chikungunya. Prin urmare, Ixchiq raspundea unei nevoi medicale nesatisfacute. La adulti, Ixchiq
declanseaza un raspuns imunitar impotriva virusului chikungunya, care se mentine cel putin 4 ani dupa
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vaccinare. In mod similar, vaccinul declanseazd la adolescenti un réspuns imunitar robust, care se
mentine cel putin un an dupa vaccinare.

Cu privire la eficacitatea vaccinului, exista unele incertitudini din cauza lipsei de date despre cat de
bine protejeaza Ixchiq impotriva virusului chikungunya. Raspunsul imunitar declansat de Ixchiq indica
insa ca se asteapta ca vaccinul sa asigure o anumita protectie impotriva bolii cauzate de virusul
chikungunya.

Compania care comercializeaza Ixchiq va efectua studii in zonele in care circula virusul chikungunya
pentru a evalua cat de bine protejeaza Ixchiq persoanele vaccinate impotriva bolii.

In ceea ce priveste siguranta, vaccinul are efecte secundare similare cu cele observate la alte vaccinuri
care contin virusuri vii atenuate. Reactiile adverse grave asociate vaccinului apar in principal la
persoanele cu varsta de 65 de ani si peste, precum si la persoanele cu multiple afectiuni medicale
cronice preexistente, desi au fost afectate si persoane tinere sanatoase.

Prin urmare, EMA a decis ca Ixchiq trebuie utilizat doar la persoanele cu risc mare de infectare cu

virusul chikungunya.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ixchiq?

Compania care comercializeaza Ixchiq trebuie sa efectueze un studiu pentru a evalua eficacitatea
Ixchiq la adulti si adolescenti care traiesc in zone in care se raspandeste virusul chikungunya.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ixchiq, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ixchig sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ixchiq sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ixchiq

Ixchiq a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 28 iunie 2024.

Mai multe informatii despre Ixchiq, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchig.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2026.
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