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Livtencity (maribaviir)
Ulevaade ravimist Livtencity ja ELis muigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Livtencity ja milleks seda kasutatakse?

Livtencity on viirusvastane ravim, mida kasutatakse tsiitomegaloviiruse (CMV) pdhjustatud haiguse
raviks taiskasvanutel, kellele on siiratud vereloome tiivirakke voi elundeid. Seda kasutatakse
patsientidel, kellel tsitomegaloviirusest pohjustatud haigus ei ole allunud vahemalt Ghele muule ravile,
sh gantsikloviirile, valgantsikloviirile, tsidofoviirile vdi foskarnetile.

Vereloome tiivirakkude siirdamisel kasutatakse vastuvotja luuiidi rakkude asendamiseks doonori
tlvirakke. Doonori tlvirakkudest tekib uus luulidi, mis toodab terveid vererakke.

Tsltomegaloviirus on tavaline viirus, mis pdhjustab tervetel inimestel tavaliselt ainult kerge
infektsiooni. Parast nakatumist pisib viirus organismis mitteaktiivsena ega kahjusta seda. Samas voib
tstitomegaloviirus aktiveeruda ja pdhjustada haigust patsientidel, kelle immuunsiisteem (organismi
looduslik kaitsemehhanism) on ndrgenenud, naiteks neil, kellele on siiratud tlivirakke voi elundeid.

Tsilitomegaloviiruse pdhjustatud haigus esineb harva ja Livtencity nimetati 18. detsembril 2007 ja
7. juunil 2013 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307519 ja
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Livtencity sisaldab toimeainena maribakviiri.

Kuidas Livtencityt kasutatakse?

Livtencity on retseptiravim ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele. Ravi peab
alustama vereloome tlvirakkude voi elundi siirdamise labinud patsientide ravis kogenud arst.

Livtencityt turustatakse suukaudsete tablettidena ja soovitatav annus on 400 mg kaks korda 66paevas
8 nddala jooksul. Ravi kestust vdib kohandada patsiendi seisundi ja ravivastuse jérgi.

Lisateavet Livtencity kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.
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Kuidas Livtencity toimib?

Livtencity toimeaine maribaviir blokeerib tstitomegaloviiruse enstiiimi (teatud valgu) UL97-
proteiinkinaasi, mida viirus vajab paljunemiseks. See peatab viiruse paljunemise ja teiste rakkude
nakatumise.

Milles seisneb uuringute pohjal Livtencity kasulikkus?

Taiskasvanutel, kellele oli siiratud tuvirakke voi elundeid ja kelle tsiitomegaloviirusinfektsioon ei olnud
reageerinud varasemale ravile, osutus Livtencity tstitomegaloviiruse pdhjustatud infektsiooni ravis
efektiivsemaks kui muud turustatavad tsiitomegaloviiruse ravimid. PShiuuringus, milles osales

352 taiskasvanut, oli patsiente, kellel ei olnud tsiitomegaloviiruse sisaldus pdrast 8-nadalast ravi
maaratav, Livtencity uuringuriihmas 56% (131 patsienti 235st) ja tsitomegaloviiruse (arsti valitud)
muu ravi uuringuriihmas 24% (28 patsienti 117st).

Mis riskid Livtencityga kaasnevad?

Livtencity kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on maitsehaired,
iiveldus, kdhulahtisus, oksendamine ja vasimus.

Rasked kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 100st) on kdhulahtisus, iiveldus,
oksendamine, kaalulangus, vasimus ja immunosupressantide (immuunsisteemi talitlust parssivad
ravimid) sisalduse suurenemine veres.

Livtencity kohta teatatud kdrvalnahtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Livtencityt ei tohi kasutada koos gantsikloviiri ega valgantsikloviiriga (samuti viirusravimid).

Livtencity piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Livtencity ELis heaks kiideti?

Livtencity oli tsitomegaloviiruse verest eemaldamisel efektiivne ning ravimi ohutusprofiil on
vastuvdetav ja olemasolevatest ravimeetoditest soodsam. Euroopa Ravimiamet otsustas seet6ttu, et
Livtencity kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Livtencity ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Livtencity ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Livtencity kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Livtencity
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Livtencity kohta

Livtencity on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 9. novembril 2022.
Lisateave Livtencity kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2022
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