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Paraiskos gauti Livmarli (maraliksibato chloridas)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,,FGK Representative Service GmbH" atsiémé savo paraiska gauti Livmarli, skirto 1 mety ir
vyresniy pacienty, serganciy 2 tipo progresuojancia Seimine intrahepatine cholestaze (PFIC2),
gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. rugpjicio 23 d.

Kas yra Livmarli ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Livmarli buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas 1 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems
progresuojancia PFIC2, gydyti. PFIC2 yra paveldimas kepeny sutrikimas, dél kurio kraujyje ir kepenyse
kaupiasi tulZies rugstys ir sukelia niezéjima bei paZeidZia kepenis. Sios tulzies riigstys yra tulZies -
kepenyse gaminamo skyscio, kuris iSskiriamas | Zarnyng virskinimui pagerinti - komponentas.

Livmarli sudétyje yra veikliosios medziagos maraliksibato chlorido ir jj buvo numatyta tiekti geriamojo
tirpalo forma.

2014 m. sausio 16 d. Sis vaistas priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal progresuojancios Seiminés intrahepatinés cholestazés gydymo indikacija. Daugiau informacijos
apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3131216.

Kaip veikia Livmarli?

Sis vaistas turety sumazinti tulZies riigsciy kiekj kraujyje ir kepenyse. Manoma, kad Livmarli veiklioji
medZiaga maraliksibato chloridas slopina baltymo, vadinamo ASBT, kuris padeda tulzies riigstis i$
zarnyno pernesti atgal | kraujg ir kepenis, veikima. Slopinant ASBT baltymus, tulZies rligstys yra
pasalinamos i$ organizmo. Dél to turéty sumazéti tulzies rligsciy kaupimasis kraujyje ir kepenyse, ir
taip pat turéty sumazéti PFIC2 sergantiems pacientas pasireisSkiantis niezéjimas ir kepeny pazeidimas.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 25 1-13 mety PFIC2 sergantys pacientai, Livmarli
gydyti 5 metus ar ilgiau, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes tulzies ragsciy
kiekis kraujyje po 13 gydymo savaiciy. Livmarli nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu
(preparatu be veikliosios medziagos).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi j Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiSkos atsi€mimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priemusi negalutine nuomone, kad Livmarli negali biti registruojamas PFIC2 gydymui.

Agentira iSreiSké abejones dél vaisto veiksmingumo gydant PFIC2 remdamasi svarbiais neaiSkumais
deél turimy duomeny. Veiksmingumo atzvilgiu, atlikus tyrimg po 13 gydymo savaiciy reikSmingo
gydymo poveikio PFIC2 sergantiems pacientams nenustatyta. Todél buvo nejmanoma padaryti iSvady
dél ilgalaikio Livmarli veiksmingumo tikslinéje pacienty populiacijoje. Agentira taip pat turéjo abejoniy,
deél kai kuriy gamybos proceso aspekty ir gerosios gamybos praktikos laikymosi.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad Livmarli teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé, kad sprendimas atsiimti
paraiskg buvo priimtas atsizvelgiant | pasikeitusias bendrovés veiklos ir reguliavimo strategijas po
diskusijy su CHMP ir laukiant papildomy duomenuy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Livmarli.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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