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Prehled pro pripravek Livtencity a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Livtencity a k ¢emu se pouziva?

Livtencity je antivirotikum, které se pouZiva k 1é¢b& onemocnéni zplisobeného cytomegalovirem

u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék nebo transplantaci
organi. Pouziva se u pacientd, u nichZ cytomegalovirové onemocnéni nereagovalo na nejméné jednu
jinou lécbu, ktera zahrnovala ganciklovir, valganciklovir, cidofovir nebo foskarnet.

Transplantace hematopoetickych kmenovych bunék zahrnuje vyuziti kmenovych bunék darce za
Ucelem nahrazeni bunék kostni dfené pfijemce. Darované kmenové bunky vytvofi novou kostni dfen,
kterad produkuje zdravé krevni bunky.

Cytomegalovirus je bézny virus, ktery u zdravych osob obvykle zplisobuje jen mirnou infekci. Po
infekci zUstava virus v téle v neaktivni formé& a organismu nijak nedkodi. Cytomegalovirus se vak
mUze aktivovat a u pacientl s oslabenym imunitnim systémem (pfirozenym obrannym systémem
téla), naptiklad pacientl po transplantaci kmenovych bunék nebo organu vyvolat onemocnéni.

Cytomegalovirové onemocnéni je vzacné onemocnéni a pripravek Livtencity byl oznacen dne

18. prosince 2007 a 7. ¢ervna 2013 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace
o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu307519 a ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Pripravek Livtencity obsahuje 1&Civou latku maribavir.
Jak se pripravek Livtencity pouziva?

Vydej pripravku Livtencity je vazan na Iékarsky predpis a pfipravek je tfeba pouzivat v souladu
s oficialnimi doporucenimi. Lé¢ba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zku$enosti s Ié¢bou pacientl
po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék nebo organu.

Pripravek Livtencity je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty, pficemz doporucena davka je
400 mg dvakrat denné po dobu 8 tydnd. Délka Ié&by mize byt upravena v zavislosti na stavu pacienta
a jeho reakci na Iécbu.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Livtencity naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Livtencity plsobi?

Léciva latka v pripravku Livtencity, maribavir, blokuje enzym (typ bilkoviny) z cytomegaloviru zvany
proteinkindza UL97, ktery virus potiebuje ke svému mnozeni. To viru zabrafuje v mnozeni a infikovani
dalsich bunék.

Jaké prinosy pripravku Livtencity byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo zjisténo, ze pfipravek Livtencity byl pfi [éCeni cytomegalovirové infekce Uc¢innéjsi nez jinad
dostupna lécba cytomegalovirového onemocnéni u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci
kmenovych bunék nebo organl a u nichZ cytomegalovirova infekce nereagovala na ptedchozi lé¢bu.
V hlavni studii, do které bylo zafazeno 352 dospélych, vykazovalo po 8 tydnech nezjistitelné hladiny
cytomegaloviru 56 % (131 z 235) pacientl |é¢enych pfipravkem Livtencity ve srovnani s 24 % (28 ze
117) pacientl, ktefi podstoupili jinou Ié¢bu cytomegalovirového onemocnéni zvolenou jejich lékafem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Livtencity?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Livtencity (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou poruchy chuti, nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zvraceni a Gnava.

Zavazné nezadouci G&inky (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu ze 100) zahrnuji prjem, nauzeu,
zvraceni, ztratu télesné hmotnosti, Unavu a zvySené hladiny imunosupresiv (coz jsou lécivé pripravky
pouzivané ke snizeni aktivity imunitniho systému) v krvi.

Uplny seznam nezadoucich Gcink{ ptipravku Livtencity je uveden v piibalové informaci.

PFipravek Livtencity se nesmi pouzivat spole¢né s ganciklovirem nebo valganciklovirem (jinymi
antivirotiky).

Uplny seznam omezeni pFipravku Livtencity je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Livtencity registrovan v EU?

PFipravek Livtencity byl tcéinny pfi odstrafiovani cytomegaloviru z krve a jeho bezpecnostni profil je
prijatelny a pFiznivéjsi nez dostupné 1écby. Evropska agentura pro lécCivé pripravky proto rozhodla, ze
piinosy pripravku Livtencity prevy$uji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Livtencity?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Livtencity, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Livtencity pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Livtencity jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Livtencity

PFipravku Livtencity bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 9. listopadu
2022.

Dalsi informace o pfipravku Livtencity jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2022.
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