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Ixchiqg (vaccin mot chikungunya, levande, férsvagat)
Sammanfattning pa klarsprak av Ixchiq och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Ixchiq och vad anvdnds det for?

Ixchiq &r ett vaccin som anvands fér att hjilpa till att skydda personer fran 12 ars alder som Idper hdg
risk for att bli smittade med chikungunyaviruset. Chikungunya &r en virussjukdom som myggor kan
fora over till manniskor.

Ixchiqg innehaller en stam av chikungunyaviruset som har férsvagats.

Hur anvands Ixchiq?

Vaccinet &r receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats pa
nationell niva av folkhdlsomyndigheter.

Den rekommenderade dosen &r en engangsinjektion i verarmsmuskeln.

Vaccinerade personer bor fortsatta att tillampa personliga skyddsatgarder mot myggbett efter
vaccination. Det handlar bland annat om att anvanda repellerande medel mot myggor och myggnat,
bara klader som tacker storre delen av kroppen och sova i avskarmade eller luftkonditionerade rum.

Fér mer information om hur du anvander Ixchiq, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ixchiq?

Ixchiq &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet pd hur det ska skydda
kroppen mot en specifik sjukdom. Ixchiq innehaller en stam av chikungunyaviruset som har
férsvagats. N&r en person far Ixchiq uppfattar immunsystemet det férsvagade viruset som frammande
och bildar antikroppar mot det. Om personen senare kommer i kontakt med chikungunyaviruset
kommer immunsystemet att kunna bek&mpa viruset pa ett effektivare satt och darigenom bidra till att
skydda personen mot chikungunya.
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Vilka fordelar med Ixchiq har visats i studierna?

Vuxna

I tvd huvudstudier pd omkring 4 500 vuxna visade sig Ixchiq vara effektivt nar det géller att satta
igang produktionen av antikroppar mot chikungunyaviruset. Detta forvantas minska risken for att
drabbas av sjukdom orsakad av chikungunyaviruset.

I en huvudstudie fick dver 4 000 personer antingen Ixchiq eller placebo (overksam behandling). I
studien undersdktes om Ixchiq kunde ge upphov till en nivd av antikroppar som forvéntades ge skydd
hos omkring 400 personer. Malnivan fér de antikroppar som forvantades ge skydd baserades pa data
fran djurstudier och information fran personer som tidigare exponerats fér chikungunyavirus och som
hade utvecklat immunitet. En manad efter injektionen hade nastan 99 procent av de personer som fick
Ixchiq ndtt malnivan av antikroppar, jamfért med ingen av dem som fick placebo. Uppfoljningsdata
visade att denna malniva bibehélls fyra ar efter vaccinationen hos 95 procent av de personer som fick
Ixchiq.

En annan huvudstudie pa@ omkring 360 personer som alla fick Ixchiq visade liknande resultat:
98 procent av dem nddde malnivan fér antikroppar en manad efter injektionen.

Ungdomar

I en huvudstudie p& ungdomar i 8ldern 12-17 &r nddde omkring 99 procent (248 av 251) av dem som
inte tidigare varit smittade med chikungunyaviruset och som fick Ixchiq malnivan for antikroppar en
manad efter vaccinationen, jamfért med omkring 2 procent (1 av 41) av dem som fick placebo. Ett ar
efter vaccinationen bibehélls denna malniva hos 98 procent av dem som fick Ixchiq, jamfért med

0 procent av dem som fick placebo.

De studier som utférts med Ixchiq beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Ixchiq?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Ixchiq finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ixchig hos vuxna och ungdomar (kan férekomma hos fler
in 1 av 10 anvandare) ar 18ga nivaer av vita blodkroppar, huvudvark, trétthet, myalgi

(muskelsmarta), artralgi (ledsmarta), forhéjda leverenzymer (uppmatt genom blodprov), feber,
illam3ende och dmhet, smiérta, svullnad och vévnadsfértjockning pa injektionsstallet.

Ixchiq far inte ges till personer som lider av immunbrist eller immunsuppression (férsvagat
immunsystem) pa grund av en sjukdom eller behandling. Detta inbegriper personer med cancer,
personer som far kemoterapi, personer med &rftlig immunbrist, personer som genomgar
immunsuppressiv behandling (som minskar immunsystemets aktivitet) eller personer med hiv som har
ett kraftigt férsvagat immunsystem.

Varfor ar Ixchiq godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Ixchiq ar stérre an riskerna och att
Ixchiq kan godké@nnas for forsaljning i EU.

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det inget vaccin tillgangligt fér att skydda mot chikungunya.
Ixchiq fyllde darfor ett ouppfyllt medicinskt behov. Ixchiq utléser ett immunsvar mot chikungunyavirus
hos vuxna som bibehalls i minst fyra ar efter vaccinationen. P& samma satt utléser vaccinet ett robust
immunsvar hos ungdomar som bibehalls i minst ett ar efter vaccinationen.
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Det finns en viss osdkerhet kring vaccinets effekt pa grund av bristen pa data om hur vél Ixchiq
skyddar mot chikungunya. Det immunsvar som Ixchiq utldser tyder dock pd att vaccinet forvéntas ge
ett visst skydd mot sjukdom som orsakas av chikungunyavirus.

Féretaget som marknadsfér Ixchig kommer att genomféra studier i omraden dér chikungunyaviruset
cirkulerar for att utvardera hur val Ixchiq skyddar vaccinerade personer mot sjukdomen.

Nar det galler sakerhetsprofilen har vaccinet biverkningar som liknar dem som ses med andra vaccin
som innehaller levande, férsvagade virus. Allvarliga biverkningar i samband med vaccinet férekommer
framst hos personer i aldern 65 ar eller aldre och hos personer med flera underliggande kroniska
sjukdomar, &ven om unga och i 6vrigt friska vuxna ocksa har drabbats.

EMA fann darfér att Ixchiqg endast bér ges till personer som I6per hdg risk for att bli smittade med
chikungunyaviruset.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ixchiq?

Foretaget som marknadsfoér Ixchiq maste genomféra en studie for att bedéma effekten av Ixchiq hos
vuxna och ungdomar som bor i omraden dar chikungunyaviruset férekommer.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Ixchig har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ixchiq kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Ixchiq utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ixchiq

Den 28 juni 2024 beviljades Ixchiq ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ixchiq, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pz‘% EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchig.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din_nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2026.
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