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Sammanfattning av Ixiaro och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Ixiaro och vad anvands det for?

Ixiaro ar ett vaccin som hjalper till att skydda vuxna och barn fran tvd manaders alder mot japansk
encefalit, en sjukdom som orsakar inflammation i hjarnan. Japansk encefalit kan vara dédlig eller leda
till varaktig funktionsnedsattning. Viruset 6verfors via myggor och ar vanligast i Asien, i synnerhet pa
landsbygden. Vaccination med Ixiaro ska dvervégas for personer som riskerar att exponeras for
japanskt encefalitvirus i samband med sitt arbete eller vid resor.

Hur anvands Ixiaro?

Ixiaro ges som en injektion i en muskel, helst i 6verarmsmuskeln eller i larmuskeln pa sma barn. Till
vuxna, inklusive dem som ar aldre &n 65 ar, och barn fran tre ars alder, ska en hel dos (0,5 ml) Ixiaro
ges, och ytterligare en dos pa 0,5 ml ska ges fyra veckor senare. Vuxna i aldern 18—65 ar kan ocksa
folja ett paskyndat vaccinationsschema, dar den andra dosen ges sju dagar efter den forsta.

Till barn i aldrarna tvd manader till tre ar ska en halv vuxendos (0,25 ml) Ixiaro ges, och ytterligare en
dos pa 0,25 ml ska ges fyra veckor senare.

Det rekommenderas att personer som fatt den forsta dosen Ixiaro ocksa ska f4 den andra dosen. Den
andra dosen ska ges minst en vecka fore potentiell exponering for viruset. Till vuxna kan den andra
dosen ges upp till 11 manader efter den forsta.

Vuxna i aldern 18—65 ar som troligen kommer att exponeras for japanskt encefalitvirus igen eller som
kontinuerligt I6per risk att fa sjukdomen ska f& en boosterdos (pafylinadsdos) av Ixiaro ett till tva ar
senare och en andra boosterdos tio ar efter den forsta boosterdosen. Barn och ungdomar kan ocksa fa
en boosterdos ett till tva ar efter den férsta vaccinationen.

En boosterdos ska ocksa 6vervagas till vuxna som ar aldre an 65 ar innan de exponeras for japanskt
encefalitvirus ytterligare en gang.

Ixiaro kan injiceras under huden pa personer som har blodarsjuka, t.ex. brist pa blodplattar eller
hemofili.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Ixiaro, las bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Ixiaro?

Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga foérsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. Ixiaro innehaller sm& mangder av det virus som orsakar japansk encefalit, men som
har inaktiverats (avdddats) sd att det inte kan orsaka sjukdomen. Nar en person far vaccinet
identifierar immunsystemet det inaktiverade viruset som frammande och bildar antikroppar mot det. |
framtiden kan immunsystemet producera antikroppar snabbt och i stora méangder nér det utsatts for
japanskt encefalitvirus igen. Antikropparna ger skydd mot sjukdomen.

Vaccinet ar "adsorberat”. Det betyder att viruset ar bundet till aluminiumféreningar for att stimulera till
battre svar. Viruset i Ixiaro har odlats i daggdjursceller ("Veroceller”) under laboratorieforhallanden.

Vilka fordelar med Ixiaro har visats i studierna?

I tre huvudstudier har det visats att Ixiaro startar produktionen av antikroppar mot japanskt
encefalitvirus.

e | den forsta studien pa 867 friska vuxna jamfordes Ixiaro med ett annat vaccin mot japansk
encefalit som inneholl virus som framstallts i mushjarna. Ixiaro (nar det gavs i tva doser med fyra
veckors mellanrum) var lika effektivt som jamférelsevaccinet nar det gallde att starta produktion
av antikroppar mot japanskt encefalitvirus. Fére vaccinationen hade de flesta personer i studien
inga skyddande nivaer av antikroppar mot viruset. Fyra veckor efter den sista injektionen hade
96 procent av dem som fick bada doserna Ixiaro utvecklat skyddande nivaer av antikroppar (352
av 365), jamfort med 94 procent av dem som fick jamforelsevaccinet (347 av 370). Nivaerna av
antikroppar var i genomsnitt drygt tva ganger hogre hos dem som fick Ixiaro an hos dem som fick
jamforelsevaccinet.

e | den andra studien p& 660 vuxna jamfordes ett paskyndat vaccinationsschema (tva doser med sju
dagars mellanrum) med det vanliga vaccinationsschemat (tva doser med fyra veckors mellanrum).
Det paskyndade vaccinationsschemat pa sju dagar gav inte lagre skydd an
standardvaccinationsschemat pa fyra veckor. Bada vaccinationsscheman gav liknande
antikroppsnivaer pa lang sikt.

e | den tredje studien ingick 1 869 barn som var mellan 2 manader och 18 &r gamla. Av barnen som
fick bada doserna med Ixiaro hade 99-100 procent uppnatt skyddande antikroppsnivaer mot
japanskt encefalitvirus fyra veckor efter den sista injektionen.

Foretaget har dessutom lagt fram resultat fran studier dar man undersokt skyddsnivan hos vuxna och
barn upp till tre ar efter vaccination med Ixiaro och svaret pd boosterdoser. Dessa kompletterande
studier visade att skyddet mot japanskt encefalitvirus varade i minst tva till tre ar for de flesta som
vaccinerats med Ixiaro. Studierna visade ocksa att en boosterdos kan behovas for att uppratthalla en
hog skyddsniva, vilket kan vara nodvandigt for manniskor som I6per stor risk att exponeras for viruset.

Vilka ar riskerna med Ixiaro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ixiaro hos vuxna (kan upptréada hos fler &n 1 av 10
personer) ar huvudvark, myalgi (muskelsmarta), smarta och émhet pa injektionsstallet samt trotthet.
Hos barn var de vanligaste biverkningarna (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 barn) feber, diarré,
influensaliknande sjukdom, irritabilitet och reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. rodnad, smarta och
6mhet). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Ixiaro finns i bipacksedeln.
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Ixiaro far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot nagon restsubstans i vaccinet,
exempelvis protaminsulfat. Personer som fatt en allergisk reaktion efter den forsta dosen av Ixiaro ska
inte f& den andra dosen. Vaccinationen ska skjutas upp for personer som nyligen haft hog feber. En
fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ixiaro godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Ixiaro &r stérre &n riskerna och att Ixiaro
kan godkénnas for forséljning i EU. Myndigheten noterade att produktionen av det enda andra vaccinet
for skydd mot japansk encefalit som anvandes utanfér Asien hade upphort.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ixiaro?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Ixiaro har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ixiaro kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Ixiaro utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Ixiaro

Den 31 mars 2009 beviljades Ixiaro ett godk&nnande for forséljning som galler i hela EU.
Mer information om Ixiaro finns pa EMA:s webbplats

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2019.
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