EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/158339/2025
EMEA/H/C/005797

Ixchiq (chikungunya vakcina, él6, attenualt)
Az Ixchig-re vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Ixchiq és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ixchiq 12 és 64 éves kor kozott a chikungunya virus altal okozott betegség elleni védekezésre
szolgald vakcina. A chikungunya egy virusos betegség, amelyet a szinyogok terjesztenek az emberre.

Az Ixchiq a chikungunya virus egyik attenudlt (legyengitett) torzsét tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni az Ixchiq-et?

A vakcina csak receptre kaphato, és a kbzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az ajanlott adag egy injekcid a felkarizomba adva.

A beoltott személyeknek az oltast kdvetéen tovabbra is egyéni védobintézkedéseket kell tennilk a
szunyogcsipések ellen. Ezek kzé tartozik a szinyogriasztok és haldk hasznalata, a test nagy részét
lefedd ruhazat viselése, valamint a sziinyoghaldval felszerelt vagy légkondicionalt helyiségekben valo
alvas.

Az Ixchiq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ixchiq?

Az Ixchiq egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogy védekezzen egy adott betegség ellen. Az
Ixchig a chikungunya virus egyik térzsét tartalmazza, amelyet legyengitettek (attenudltak), hogy ne
okozzon betegséget. Az Ixchiq beaddsakor az immunrendszer a legyengitett virust ,,idegenként” ismeri
fel, és antitesteket termel ellene. Ha késGbb a beoltott személy a chikungunya virussal érintkezik, az
immunrendszer képes lesz hatékonyabban klizdeni a virus ellen, és igy segit megvédeni a személyt a
chikungunya ellen.
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Milyen el6nyei voltak az Ixchiq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Feln6ttek

Két, korulbellil 4500 feln6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban az Ixchiq hatasosnak bizonyult a
chikungunya virus elleni antitestek termel6désének a kivaltasaban. Ez varhatéan csokkenti a
chikungunya virus altal okozott betegség kialakuldsanak kockazatat.

Az egyik f6 vizsgalatban tobb mint 4000 személy Ixchig-et vagy placebdt (hatdéanyag nélkili kezelést)
kapott. A vizsgalatban azt tanulmanyoztdk, hogy az Ixchiq kivalthatja-e az antitestek olyan szint(
termel6dését, amely varhatdan kortlbelll 400 személynél nyujt védelmet. Az antitestek varhatdan
védelmet nyuUjtd célszintjét allatkisérletekbdl szarmazéd adatok és olyan személyekt6l szarmazo
informacidk alapjan hataroztak meg, akik korabban érintkeztek a chikungunya virussal, és akiknél
immunitas alakult ki. Egy hénappal az injekcié beadasa utan az Ixchig-et kapott személyek kozel 99%-
a érte el a célként kitlizott antitestszintet, mig a placebdt kapott személyek egyikénél sem alakult ki ez
a célszint. Az utdnkovetési adatok azt mutattak, hogy két évvel a védGboltas beaddsa utan ez a célszint
az Ixchig-et kapott személyek 97%-anal fennmaradt.

Egy masik f6 vizsgdlat, amelyben korilbelll 360 olyan személy vett részt, akik valamennyien Ixchig-et
kaptak, hasonlé eredményeket mutatott - 98%-uk érte el az antitestek célszintjét egy hénappal az
injekcid beadasa utan.

Serdulék

Egy 12 és 17 év kozotti serdlil6kkel végzett f6 vizsgalatban a korabban a chikungunya virussal nem
fert6zott, Ixchig-et kapott személyek kortlbelll 99%-anal (251-bdl 248) érték el az antitestek
célszintjét 28 nappal a védéboltas beadasat kdvetéen, mig a placebdt kapott személyeknél ez az arany
korulbelll 2% (41-bdl 1) volt. Hat hénappal a védooltas beadasat kdvetden ez a célszint az Ixchig-et
kapott személyek 99%-anal maradt fenn, szemben a placebét kapott személyek 0%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Ixchiq alkalmazasa?

Az Ixchiq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Ixchiq leggyakoribb mellékhatdasai felnétteknél és serdtiléknél (10 személy kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a leukopénia, a neutropénia és a limfopénia (a fehérvérsejtek, koztiik a neutrofilek és a
limfocitak vérvizsgalattal kimutatott alacsony szintje), a fejfajas, a faradtsag, az izomfajdalom, az
iztleti fajdalom, a majenzimek vérvizsgalattal kimutatott emelkedett szintje, a laz, a hanyinger, az
injekcié beadasanak helyén jelentkez6 érzékenység és fajdalom, a faradtsag, a hanyinger, az izlleti
fajdalom, a neutropénia, a leukopénia és a limfopénia. A majenzimek vérvizsgalattal kimutatott
emelkedett szintje 10 feln6tt kozul tobb mint 1-nél is jelentkezhet.

Az Ixchiq nem adhat6 65 éves és idGsebb, illetve olyan személyeknek, akik valamilyen betegség vagy
kezelés miatt immunhidnyosak vagy immunszupprimaltak (immunrendszeriik legyengiilt). Ide
tartoznak a daganatos betegség miatt kemoterapiaban részesuld, 6rokletes immunhidanyban szenvedd,
hosszu tavd immunszuppressziv kezelést (az immunrendszer aktivitasat csokkentd kezelést) kapo,
valamint a sulyosan legyengult immunrendszer(i HIV-fert6z6tt személyek.

Miért engedélyezték az Ixchiq forgalomba hozatalat az EU-ban?

A jovahagyas id6pontjaban nem allt rendelkezésre a chikungunya elleni védekezésre szolgald vakcina.
Ezért az Ixchiq kielégitetlen gydgyszerigényt elégitett ki. Az Ixchiq a chikungunya virus ellen
immunvalaszt valt ki felnétteknél, amely a véddoltas beadasat kévetéen legaldbb 2 éven at fennmarad.
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A vakcina serdil6knél szintén jelent6s immunvalaszt valt ki, amely a védodoltds beadasat kdvetben
legaldbb 6 honapon at fennmarad.

A vakcina hatdsossagat illetéen bizonytalansagok merilnek fel, mivel hidnyosak az adatok arra
vonatkozoan, hogy az Ixchig milyen mértékben véd a chikungunya ellen. Az Ixchiq altal kivaltott
immunvalasz azonban azt jelzi, hogy a vakcina varhatéan nyujt némi védelmet a chikungunya virus
altal okozott betegséggel szemben.

Az Ixchig-et forgalmazd vallalat vizsgdlatokat fog végezni azokon a teriileteken, ahol a chikungunya
virus kering, annak értékelése céljabol, hogy az Ixchiq mennyire hatdsosan védi a beoltott személyeket
a betegséggel szemben. Ami a biztonsagossagot illeti, a vakcina mellékhatésai hasonldéak a mas, é1d,
attenudlt virusokat tartalmazoé vakcinak esetében tapasztaltakhoz. Serdil6k esetében a vakcina
biztonsagossagi profilja hasonld a felnétteknél megfigyelthez.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az Ixchiq alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ixchiq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ixchig-et forgalmazd véllalatnak vizsgalatot kell végeznie az Ixchiq hatdsossdganak értékelésére
olyan terlileteken éI6 felnbttek és serdlil6k bevonasaval, ahol a chikungunya virus terjed.

Az Ixchiq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Ixchiq alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ixchiq alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ixchiq-kel kapcsolatos egyéb informacio

2024. junius 28-an az Ixchiq az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Ixchig-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ixchiqg.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 05-2025.
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