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Ixiaro (oCkovacia latka proti japonskej encefalitide
(inaktivovanda, adsorbovana))
Prehlad o oc¢kovacej latke Ixiaro a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Ixiaro a na ¢o sa pouziva?

Ixiaro je oCkovacia latka, ktord pomaha pri ochrane dospelych a deti vo veku od dvoch mesiacov pred
japonskou encefalitidou, ¢o je ochorenie spdsobujlice zapal mozgu. Japonska encefalitida méze mat za
nasledok smrt, alebo viest k dlhodobému postihnutiu. Prenasaju ju komare a najcastejSie sa vyskytuje
v Azii, predovéetkym vo vidieckych oblastiach. O¢kovanie o¢kovacou latkou Ixiaro sa ma zvazit u osdb,
u ktorych existuje riziko expozicie virusu japonskej encefalitidy pocas cestovania alebo pri plneni
pracovnych povinnosti.

Ako sa ockovacia latka Ixiaro pouziva?

Ockovacia latka Ixiaro sa podava formou injekcie do svalu, najlepsie do ramenného svalu alebo

v pripade malych deti do stehenného svalu. U dospelych vratane dospelych vo veku nad 65 rokov

a deti vo veku od troch rokov sa méa podat plna davka ockovacej latky Ixiaro (0,5 ml) a dalSia davka
0,5 ml sa ma podat o $tyri tyZdne neskdr. Dospeli vo veku od 18 do 65 rokov mdzu dostat rychly
ockovaci cyklus, ked sa druha davka poda sedem dni po prvej.

U deti vo veku od dvoch mesiacov do troch rokov sa ma podat polovica davky o¢kovacej latky Ixiaro
pre dospelych (0,25 ml) a dalSia davka 0,25 ml sa ma podat o Styri tyZzdne neskeér.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostali prvi davku ockovacej latky Ixiaro, dostali aj druhd davku.
Druha davka sa ma podat najmenej jeden tyzden pred potencialnym vystavenim virusu. U dospelych
sa druha davka méze podat do 11 mesiacov po podani prvej davky.

U dospelych vo veku od 18 — 65 rokov, u ktorych existuje pravdepodobnost, Ze bud( opatovne
vystaveni virusu japonskej encefalitidy, alebo ktorym neustéle hrozi riziko tohto ochorenia, majua
dostat posilfiovaciu dadvku ockovacej latky Ixiaro o jeden aZ dva roky neskdr a druh( posilfiovaciu
davku 10 rokov po podani prvej posilfiovacej davky. Deti a dospievajuci mdzu dostat aj posilfiovaciu
davku jeden alebo dva roky po prvej davke oCkovacej latky.

Podanie posilfiovacej davky sa ma tieZ zvazit v pripade dospelych nad 65 rokov pred kazdym dal$im
vystavenim virusu japonskej encefalitidy.
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V pripade 0s6b s poruchami krvacania, ako je napriklad nizky pocet krvnych dosticiek alebo hemofilia,
sa ockovacia latka Ixiaro mbze podat vo forme injekcie pod kozu.

Vydaj ockovacej latky Ixiaro je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani o¢kovacej latky
Ixiaro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Ixiaro ucinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. udia imunitny systém (prirodzend obranu tela), ako sa ma branit
pred ochorenim. Ockovacia latka Ixiaro obsahuje malé mnoZstva virusov spésobujlcich japonsku
encefalitidu, ktoré boli inaktivované (usmrtené), ¢ize nemdzu vyvolat ochorenie. Ak sa ockovacia latka
poda Cloveku, jeho imunitny systém rozpozna inaktivovany virus ako tzv. cudzi a vytvori proti nemu
protilatky. Ak bude imunitny systém v budlcnosti znova vystaveny virusu japonskej encefalitidy,
dokaze rychlo a vo velkom mnozstve vytvarat protilatky. Tieto protildtky pomézu chranit organizmus
pred ochorenim.

Ockovacia latka je adsorbovana. Znamena to, Ze na podporu lepsej odpovede su virusy naviazané na
hlinikové zluceniny. Virus v ockovacej latke Ixiaro rastu v cicavcich bunkach (tzv. Vero bunkach)
v laboratérnych podmienkach.

Aké prinosy ockovacej latky Ixiaro boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych Stadidch sa preukazalo, ze ockovacia latka Ixiaro spusta produkciu protilatok proti
virusu japonskej encefalitidy:

e Na prvej studii sa zUcastnilo 867 zdravych dospelych a porovnavala sa v nej oc¢kovacia latka Ixiaro
s inou oCkovacou latkou proti japonskej encefalitide obsahujlcou virusy vypestované v mysacich
mozgoch. Ockovacia latka Ixiaro (podana v dvoch davkach v stvortyzdriovom odstupe) bola
rovnako Uc¢inna ako porovnavacia ockovacia latka pri vyvolani tvorby protilatok proti virusu
japonskej encefalitidy. Pred oCkovanim vacsina osob zUcastnenych na Studii nemala ochranné
Urovne protilatok proti virusu. Styri tyZzdne po zavereé¢nej injekcii sa u 96 % tychto osob, ktoré
dostali obe davky ockovacej latky Ixiaro, vytvorili ochranné Urovne protilatok (352 z 365 os6b). Na
porovnanie, u ludi zaockovanych porovnavacou ockovacou latkou bol tento podiel 94 % (347 z 370
0s0b). V priemere boli Grovne protilatok viac ako dvakrat vyssie u 0s6b zaockovanych ockovacou
latkou Ixiaro ako u tych, ktorym bola podana porovnavacia ockovacia latka.

e V druhej $tadii so 660 dospelymi sa porovnaval rychly ockovaci cyklus (dve davky v sedemdriovom
odstupe) so Standardnym ockovacim cyklom (dve davky v stvortyzdrnovom odstupe). Po
sedemdnovom zrychlenom ockovacom cykle nebola ochrana nizsia ako po Standardnom oc¢kovacom
cykle DIhodobé hladiny protilatok boli podobné v pripade obidvoch o¢kovacich cyklov.

e Na tretej studii sa zG¢astnilo 1 869 deti vo veku od 2 mesiacov do 18 rokov. Styri tyZdne
po zaverecnej injekcii sa u 99 % az 100 % deti, ktoré dostali obidve davky ockovacej latky Ixiaro,
vytvorili ochranné urovne protilatok proti virusu japonskej encefalitidy.

Spoloénost okrem toho predloZila aj vysledky Studii skimajlcich Grover ochrany u dospelych a deti aZ
do troch rokov po oc¢kovani o¢kovacou latkou Ixiaro, ako aj odpoved na posilfiovacie davky. V tychto
dalSich studiach sa ukazalo, ze ochrana proti virusu japonskej encefalitidy pretrvala aspon dva az tri
roky u vacsiny osOb zaoCkovanych ockovacou latkou Ixiaro. Z tychto studii tiez vyplynulo, Ze na
udrzanie vysokej Urovne ochrany moze byt potrebnd posilfiovacia davka, ktord méze byt nevyhnutna
pre osoby s vysokym rizikom vystavenia virusu.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Ixiaro?

Najcastejsie vedlajsie Géinky o¢kovacej latky Ixiaro u dospelych (ktoré mézu postihnut viac ako 1
osobu z 10) su bolest hlavy, myalgia (bolest svalov), bolest a citlivost v mieste podania injekcie a
Unava. NajcastejSie vedlajsie G¢inky u deti (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) boli horucka,
hnacka, priznaky ako pri chripke, podrazdenost a reakcie na mieste vpichu injekcie. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Ixiaro sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Oc¢kovaciu latku Ixiaro nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na akukolvek latku,
ktora sa zistila v stopovych mnoZstvach v ockovacej latke, ako je napriklad protamin sulfat. Ak sa u
0s0b zaockovanych prvou davkou ockovacej latky Ixiaro objavi alergicka reakcia, druha davka sa im
nema podat. U os6b, ktoré nedavno prekonali zadvazni horucku, sa o¢kovanie musi odloZit. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je ockovacia latka Ixiaro povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Ixiaro su vacsie ako rizika spojené
s jej pouzivanim a Ze o¢kovacia ldtka mbze byt povolend na jej pouzivanie v EU. Agentuara berie na
vedomie, Ze sa zastavila vyroba jedinej dalSej ockovacej latky na ochranu proti japonskej encefalitide
pouZivanej mimo Azie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gi¢inné pouzivanie ockovacej
latky Ixiaro?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Ixiaro, boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat .

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani oCkovacej latky Ixiaro sa neustdle kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri oCkovacej latke Ixiaro sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Ixiaro

Ockovacej latke Ixiaro bolo dna 31. marca 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.
Dalsie informécie o o¢kovacej latke Ixiaro sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:

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

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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