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Ixiaro [vaccin (inactivat, adsorbit) impotriva encefalitei
japoneze)]

O prezentare generala a Ixiaro si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Ixiaro si pentru ce se utilizeaza?

Ixiaro este un vaccin care ajuta la protejarea adultilor si copiilor cu varsta de 2 luni si peste impotriva

encefalitei japoneze, o boalad care cauzeaza inflamarea creierului. Encefalita japoneza poate fi mortala

sau poate duce la invaliditate de lunga duratd. Se transmite prin tantari si se intélneste cel mai des in

Asia, in special in zonele rurale. Vaccinarea cu Ixiaro se recomanda persoanelor care, prin calatorii sau
profesie, risca sa se expuna la virusul encefalitei japoneze.

Cum se utilizeaza Ixiaro?

Ixiaro se administreaza sub forma de injectie intramusculara, de preferinta in muschiul umarului sau in
muschiul coapsei la copiii mici. La adulti, inclusiv la cei cu varsta peste 65 de ani, si la copiii cu varsta
de 3 ani si peste se administreaza o doza intreaga de Ixiaro (0,5 ml), urmand ca patru saptamani mai
tarziu sa se administreze o doza suplimentara de 0,5 ml. La adultii cu varsta intre 18 si 65 de ani se
poate administra si un ciclu de vaccinare rapid, in care a doua doza se administreaza la sapte zile dupa
prima doza.

La copiii cu varsta intre 2 luni si 3 ani, se administreaza jumatate din doza de Ixiaro recomandata
adultilor (0,25 ml), urmand ca patru saptamani mai tarziu sa se administreze o doza suplimentara de
0,25 ml.

Se recomanda ca persoanelor vaccinate cu prima doza de Ixiaro sa li se administreze ambele doze. A
doua doza trebuie administrata cu cel putin o saptamana inainte de posibila expunere la virus. La
adulti, a doua doza poate fi administrata pana la 11 luni dupa prima doza.

La adulti cu varsta intre 18 si 65 de ani care ar putea fi din nou expusi la virusul encefalitei japoneze
sau care risca in permanenta sa contracteze boala, se recomanda administrarea unei doze de rapel de
Ixiaro, la 1-2 ani de la ultima doz3, si a unei a doua doze de rapel la 10 ani dupa prima doza de rapel.
Si in cazul copiilor si adolescentilor se poate administra o doza de rapel la 1-2 ani de la prima
vaccinare.
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Se recomanda ca administrarea unei doze de rapel sa fie luata in considerare si in cazul adultilor cu
varste mai mari de 65 de ani inainte de orice expunere ulterioara la virusul encefalitei japoneze.

Ixiaro poate fi injectat subcutanat persoanelor cu tulburari hemoragice, cum este numarul scazut de
trombocite sau hemofilia.

Ixiaro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu privire
la utilizarea Ixiaro, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ixiaro?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului)
sa se apere Tmpotriva unei boli. Ixiaro contine mici cantitati din virusul care cauzeaza encefalita
japoneza, care a fost inactivat (omorat), astfel incat sa nu poata cauza boala. Cand o persoana este
vaccinata, sistemul imunitar identifica virusul inactivat ca fiind ,strdin” si produce anticorpi impotriva
lui. In viitor, sistemul imunitar va fi capabil s producd anticorpi repede si in numar mare cand este
expus din nou la virusul encefalitei japoneze. Acesti anticorpi vor ajuta la protejarea impotriva bolii.

Vaccinul este ,adsorbit”. Aceasta inseamna ca virusul este fixat pe compusi de aluminiu, pentru a
stimula un raspuns mai bun. Virusul din Ixiaro este cultivat in celule de mamifer (,,celule Vero”) in
conditii de laborator.

Ce beneficii a prezentat Ixiaro pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Ixiaro declanseaza producerea de anticorpi impotriva virusului encefalitei japoneze
Tn 3 studii principale:

e  Primul studiu a cuprins 867 de adulti s@natosi si a comparat Ixiaro cu alt vaccin impotriva
encefalitei japoneze, care continea virusuri cultivate in creier de soarece. Ixiaro (administrat in 2
doze la interval de 4 saptamani) a fost la fel de eficace ca vaccinul comparator in declansarea
productiei de anticorpi impotriva virusului encefalitei japoneze. Inainte de vaccinare, cele mai
multe persoane din cadrul studiului nu aveau niveluri protectoare de anticorpi Tmpotriva virusului.
La patru saptamani dupa ultima vaccinare, 96 % din persoanele care fusesera vaccinate cu ambele
doze de Ixiaro produsesera niveluri protectoare de anticorpi (352 din 365), in comparatie cu 94 %
din persoanele care fusesera vaccinate cu vaccinul comparator (347 din 370). Nivelurile de
anticorpi au fost, Tn medie, de peste 2 ori mai mari la persoanele vaccinate cu Ixiaro decat la
persoanele vaccinate cu vaccinul comparator.

e Al doilea studiu principal, care a cuprins 660 de adulti, a comparat ciclul de vaccinare rapid (2 doze
administrate la interval de 7 zile) cu ciclul de vaccinare standard (2 doze administrate la interval de
4 saptamani). Schema de vaccinare accelerata de 7 zile nu a produs o protectie mai mica decat
schema de vaccinare standard de 4 saptamani. Nivelurile de anticorpi de lunga durata au fost
similare pentru ambele cicluri de vaccinare.

e Al treilea studiu principal a cuprins 1 869 de copii si adolescenti cu varsta intre 2 luni si 18 ani.
Tntre 99 % si 100 % din copiii care au primit ambele doze de Ixiaro produsesera niveluri
protectoare de anticorpi impotriva virusului encefalitei japoneze la 4 saptamani dupa ultima
injectie.

Tn plus, compania a prezentat rezultatele studiilor care au evaluat nivelul de protectie la adulti, copii si
adolescenti pe o perioada de pana la 3 ani dupa vaccinarea cu Ixiaro si raspunsul la dozele de rapel.
Aceste studii suplimentare au aratat ca protectia impotriva virusului encefalitei japoneze a durat cel

Ixiaro [vaccin (inactivat, adsorbit) Tmpotriva encefalitei japoneze)]
EMA/859888/2018 Pagina 2/3



putin 2 - 3 ani la majoritatea persoanelor vaccinate cu Ixiaro. De asemenea, studiile au aratat ca doza
de rapel poate fi necesara pentru a mentine niveluri protectoare ridicate, care pot fi necesare la
persoanele cu risc mare de expunere la virus.

Care sunt riscurile asociate cu Ixiaro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ixiaro la adulti (care pot afecta mai mult de 1 pacient
din 10) sunt dureri de cap, mialgie (dureri musculare), durere si sensibilitate la locul injectarii si

oboseald. La copii, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 copil din 10) au
fost febra, diaree, boala pseudogripald, iritabilitate si reactii la locul injectarii (de exemplu, inrosire,
durere si sensibilitate). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Ixiaro, cititi prospectul.

Ixiaro este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substanta activa, la orice
substanta reziduala din vaccin, ca de exemplu sulfatul de protamina. Persoanelor care au o reactie
alergica dupa prima doza de Ixiaro nu trebuie sa li se administreze a doua doza. La persoanele care au
avut recent febra severa, vaccinarea trebuie amanata. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Ixiaro Th UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ixiaro sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a remarcat ca
producerea celuilalt vaccin pentru protejarea impotriva encefalitei japoneze, singurul care se utiliza Tn
afara Asiei, fusese oprita.

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

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ixiaro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ixiaro sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ixiaro

Ixiaro a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 31 martie 2009.
Informatii suplimentare cu privire la Ixiaro sunt disponibile pe site-ul Agentiei:

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ixiaro
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