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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

IXiaro
Szczepionka przeciwko japonskiemu zapaleniu moézgu (inaktywowana,
adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Ixiaro. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Ixiaro do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Ixiaro?

Ixiaro jest szczepionkg zawierajacq jako substancje czynng inaktywowane wirusy japonskiego
zapalenia moézgu.

W jakim celu stosuje sie produkt Ixiaro?

Szczepionke Ixiaro stosuje sie w celu ochrony os6b dorostych i dzieci w wieku od 2 miesiecy przed
japonskim zapaleniem mdzgu — chorobg, ktéra powoduje zapalenie mdzgu. Japonskie zapalenie mdzgu
moze by¢ $miertelne lub prowadzi¢ do dtugotrwatej niepetnosprawnosci. Chorobe przenosza komary;
najczesciej wystepuje ona w Azji, w szczegdlnosci na terenach wiejskich. Szczepienia produktem Ixiaro
nalezy rozwazy¢ w przypadku oséb narazonych na kontakt z wirusem japonskiego zapalenia mdzgu
wskutek podréozowania lub pracy.

Lek wydaje sie wytgacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Ixiaro?

Szczepionke Ixiaro podaje sie w formie zastrzyku domiesniowego, najlepiej w miesien naramienny lub
w miesien uda u matych dzieci. Osobom dorostym, takze powyzej 65 lat, i dzieciom w wieku od trzech i
pot roku nalezy podac petng dawke szczepionki Ixiaro (0,5 ml), ktérg nalezy powtdrzy¢ po czterech
tygodniach. Osoby doroste w wieku od 18 do 65 lat moga otrzymac btyskawiczny cykl szczepien
polegajacy na podaniu drugiej dawki 7 dni po pierwszej.
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Dzieciom w wieku od dwdch miesiecy do trzech lat nalezy podac potowe dawki dla dorostych
szczepionki Ixiaro (0,25 ml) i nalezy ja powtdrzy¢ po czterech tygodniach.

Zaleca sie, aby osoby, ktére otrzymajq pierwszg dawke szczepionki Ixiaro, otrzymaty réwniez drugg
dawke. Druga dawke nalezy podac na co najmniej jeden tydzien przed potencjalnym narazeniem na
kontakt z wirusem. U oséb dorostych mozna jg podac do 11 miesiecy po pierwszej dawce.

Osobom dorostym w wieku 18-65 lat, ktdre sg narazone na kontakt z wirusem japonskiego zapalenia
mozgu lub w przypadku ktorych wystepuje stale ryzyko narazenia na chorobe, po roku lub po dwéch
latach nalezy poda¢ dawke przypominajaca szczepionki Ixiaro, a po 10 latach od dawki
przypominajacej — drugg dawke przypominajaca. Dzieci i mtodziez mogg takze otrzymac dawke
przypominajacg po roku lub po dwoch latach od pierwszego szczepienia.

Podanie dawki przypominajacej nalezy rozwazyc¢ réwniez w przypadku dorostych w wieku powyzej 65
lat przed ewentualnym dalszym narazeniem na wirus japonskiego zapalenia moézgu.

U oséb z zaburzeniami krwawienia, jak np. niski poziom ptytek krwi lub hemofilia, szczepionke Ixiaro
mozna wstrzykiwac¢ podskornie.

Jak dziata produkt Ixiaro?

Produkt Ixiaro jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed chorobga. Szczepionka
Ixiaro zawiera niewielkie ilosci wirusa wywotujacego japonskie zapalenie mézgu, ktére inaktywowano
(zabito), aby nie wywotywaty choroby. Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy rozpoznaje
inaktywowany wirus jako ,obcy” i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przysziosci, jesli uktad
odpornosciowy zostanie ponownie narazony na dziatanie wiruséw japonskiego zapalenia moézgu, bedzie
mogt wytwarzac przeciwciata szybciej i w duzych ilosciach. Przeciwciata pomoga w ochronie przed
choroba.

Szczepionka jest ,adsorbowana”: oznacza to, ze wirus wigze sie ze zwigzkami glinu w celu uzyskania
lepszej odpowiedzi. W przeciwienstwie do innych szczepionek przeciwko japonskiemu zapaleniu mdzgu,
w ktorych wykorzystuje sie wirus hodowany w mdzgach myszy, wirus w szczepionce Ixiaro hoduje sie
w komorkach ssakéw (tzw. komorki Vero) w warunkach laboratoryjnych.

Jak badano produkt Ixiaro?

Szczepionke Ixiaro podawang w dwoch dawkach w odstepie 4 tygodni oceniano w jednym badaniu
gtownym z udziatem 867 zdrowych 0s6b dorostych. W badaniu szczepionke Ixiaro poréwnywano z inng
szczepionkg przeciwko japonskiemu zapaleniu moézgu zawierajacg wirusy hodowane w mézgach myszy.
W badaniu oceniano zdolno$¢ obu szczepionek do pobudzania wytwarzania przeciwciat przeciwko
wirusowi japonskiego zapalenia moézgu po czterech tygodniach od ostatniego szczepienia.

W badaniu z udziatem 660 osdb dorostych btyskawiczny cykl szczepien (dwie dawki podawane w
odstepie 7 dni) poréwnywano ze standardowym cyklem szczepienia (dwie dawki podawane w odstepie
4 tygodni).

Szczepionke Ixiaro oceniano u dzieci w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 1 869 dzieci w wieku od
dwdch miesiecy do 18 lat. Kryterium oceny skutecznosci byta zdolnos¢ szczepionki do pobudzania
wytwarzania przeciwciat przeciwko wirusowi japonskiego zapalenia mdzgu po czterech tygodniach od
ostatniego szczepienia.
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Ponadto firma przedstawita wyniki badania oceniajacego poziom ochrony u dorostych i dzieci w okresie
do trzech lat po podaniu szczepionki Ixiaro oraz odpowiedz na dawke przypominajaca.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ixiaro zaobserwowano w
badaniach?

U 0s6b dorostych szczepionka Ixiaro (podawana w dwéch dawkach w odstepie 4 tygodni) byta tak
samo skuteczna pod wzgledem pobudzania wytwarzania przeciwciat przeciwko wirusowi japonskiego
zapalenia moézgu, jak szczepionka poréwnawcza. Przed zaszczepieniem wiekszos$¢ osdb biorgcych
udziat w badaniu nie miata ochronnych poziomoéw przeciwciat przeciwko wirusowi. Cztery tygodnie po
drugim szczepieniu do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat doszto u 96% (352 z 365) 0sdb,
ktore otrzymaty obie dawki produktu Ixiaro, w poréwnaniu z 94% (347 z 370) osbb otrzymujacych
szczepionke poréwnawczg. U oséb otrzymujacych szczepionke Ixiaro poziom przeciwciat byt srednio
dwa razy wyzszy niz u 0s6b otrzymujacych szczepionke poréwnawcza.

W badaniu btyskawicznego cyklu szczepien stwierdzono, ze 7-dniowy przyspieszony cykl szczepienia
nie daje ochrony nizszej niz standardowy 4-tygodniowy cykl szczepienia. W przypadku obu schematéw
dtugotrwate ochronne poziomy przeciwciat byt zblizone do siebie.

W przypadku dzieci do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat cztery tygodnie po ostatnim
szczepieniu doszto u 99-100% dzieci, ktérym podano obie dawki szczepionki Ixiaro.

W badaniach dodatkowych wykazano, ze w przypadku wiekszosci oséb zaszczepionych szczepionkg
Ixiaro ochrona przed japonskim zapaleniem mdzgu trwata co najmniej od dwdch do trzech lat oraz ze
podanie dawki przypominajacej moze by¢ niezbedne do utrzymania wysokiego poziomu ochrony, co
moze by¢ konieczne u 0séb w duzym stopniu narazonych na kontakt z wirusem.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ixiaro?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Ixiaro u osoéb dorostych
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bole gtowy, bdle miesni, bolesnos¢ i tkliwosé w
miejscu wstrzykniecia i meczliwos$¢. U dzieci w wieku ponizej 3 lat najczestsze dziatania niepozadane
(obserwowane u wiecej niz 1 dziecka na 10) to: goraczka, biegunka, objawy grypopodobne, drazliwosc
i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, natomiast u dzieci od 3. roku zycia — gorgczka oraz
bolesnosc¢ i tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki Ixiaro znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Ixiaro nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynng, ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub substancje pozostate w szczepionce, jak np.
siarczan protaminy. Drugiej dawki nie nalezy podawa¢ osobom, u ktdrych po podaniu pierwszej dawki
szczepionki Ixiaro wystgpi reakcja alergiczna. U osdb z niedawng wysoka goraczka szczepienie nalezy
wykonaé w pdzniejszym terminie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Ixiaro?

CHMP uznat, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem szczepionki Ixiaro przewyzszajg ryzyko, i zwrocit
uwage, ze zaprzestano wytwarzania jedynej alternatywnej szczepionki przeciwko japonskiemu
zapaleniu mozgu stosowanej poza Azja. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
szczepionki Ixiaro do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ixiaro?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Ixiaro opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Ixiaro zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Ixiaro:

W dniu 31 marca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie szczepionki Ixiaro
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Ixiaro znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Dodatkowe informacje o leczeniu szczepionkg Ixiaro znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czesc
EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 04.2016.
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