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Livtencity (maribavir)
A Livtencity-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Livtencity és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Livtencity egy antiviralis gyégyszer, amelyet a citomegalovirus (CMV) altal okozott betegség
kezelésére alkalmaznak olyan feln6tteknél, akik vérképz66ssejt-transzplantacion vagy szervatiltetésen
estek at. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a CMV altal okozott betegsége nem reagalt legalabb
egy masik kezelésre, beleértve a ganciklovirt, valganciklovirt, cidofovirt, illetve foszkarnetet.

A vérképzGdssejt-transzplantacio azt jelenti, hogy a beteg csontvelGsejtjeinek potlasara donortdl
szarmazo Ossejteket hasznalnak. Az atlltetett 6ssejtek Uj csontvel6t hoznak létre, amely egészséges
vérsejteket termel.

A CMV egy gyakori virus, amely altalaban csak enyhe fert6zést okoz egészséges embereknél. A
fert6zést kdvetben a virus inaktiv formaban jelen marad a szervezetben, és nem okoz karosodast. A
CMV azonban aktivalddhat a legyengtlt immunrendszer(i (a szervezet természetes védekezd
rendszere) betegeknél, példaul azoknal, akik 0ssejt-transzplantacién vagy szervatiltetésen estek at.

Mivel a CMV altal okozott betegség ,ritkanak” mindsiil, ezért a Livtencity-t 2007. december 18-an és
2013. junius 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacié a
ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl itt taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307519 és
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

A Livtencity hatéanyaga a maribavir.

Hogyan kell alkalmazni a Livtencity-t?

A Livtencity csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni. A kezelést
vérképz60ssejt-transzplantacion vagy szervatlltetésen atesett betegek kezelésében jartas orvosnak
kell megkezdenie.

A Livtencity szajon at alkalmazandd tabletta formajaban kaphaté. A javasolt adag 400 mg naponta
kétszer, 8 héten keresztll. A kezelés id6tartama a beteg allapotatdl és a kezelésre kialakuld
gyogyszervalasztdl fliggéen modosithato.
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A Livtencity alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Livtencity?

A Livtencity hatéanyaga, a maribavir gatolja a CMV-bdl szarmazo, UL97-es protein-kinaz nev(i enzimet
(fehérjetipus), amelyre a virusnak szliksége van a szaporodashoz. Ez megallitja a virus szaporodasat
és mas sejtek megfert6zését.

Milyen el6nyei voltak a Livtencity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Livtencity a CMV-fert6zés kezelésében mas rendelkezésre all6 CMV-kezelésnél hatékonyabbnak
bizonyult azoknal a feln6tteknél, akik dssejt- vagy szervatiltetésen estek at, és akiknek CMV-fert6zése
nem reagalt a koradbbi kezelésre. Egy 352 felnétt részvételével végzett f6 vizsgdlatban a Livtencity-vel
kezelt betegek 56%-anal (235-bdl 131) nem volt kimutathaté a CMV szintje 8 hét elteltével, szemben
az orvos altal valasztott masféle CMV-kezelésben részesiiltek 24%-aval (117-bol 28).

Milyen kockazatokkal jar a Livtencity alkalmazasa?

A Livtencity leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az izérzés
zavara, a hanyinger, a hasmenés, a hanyas és a faradtsag.

A sulyos mellékhatasok (100 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a hasmenés, a
hanyinger, a hanyas, a testsulycsokkenés, a faradtsag és az immunszuppresszans gyogyszerek (az
immunrendszer aktivitdsanak csokkentésére alkalmazott gydgyszerek) megnovekedett vérszintje.

A Livtencity alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

A Livtencity nem alkalmazhaté ganciklovirrel vagy valganciklovirrel (mas virusellenes gyégyszerek)
egyutt.

A Livtencity alkalmazasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtdjékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Livtencity forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Livtencity hatasos volt a CMV vérbdl vald eltavolitasaban, biztonsagossagi profilja pedig elfogadhatd
és kedvez6bb, mint a rendelkezésre all6 kezeléseké. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta,
hogy a Livtencity alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Livtencity biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Livtencity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Livtencity alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informéacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Livtencity alkalmazasaval 0sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Livtencity-vel kapcsolatos egyéb informacioé

2022. november 6-an/-én a Livtencity az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Livtencity-vel kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2022.
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