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Livtencity (maribaviras)
Livtencity apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Livtencity ir kam jis vartojamas?

Livtencity - tai antivirusinis vaistas, kuris skiriamas citomegaloviruso (CMV) sukeltai ligai gydyti
suaugusiesiems, kuriems atlikta kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacija arba organy
transplantacija. Sis vaistas skiriamas pacientams, kuriems bent vienas kitas gydymo bidas nuo CMV
sukeliamos ligos, jskaitant ganciklovirg, valganciklovirg, cidofovirg arba foskarnetg, buvo
neveiksmingas.

Atliekant kraujodaros kamieniniy lasteliy transplantacijg naudojamos donoro kamieninés Igstelés,
kurios pakeicia recipiento kauly ciulpy Iasteles. IS donoro kamieniniy lasteliy susiformuos nauji kauly,
¢iulpai, gaminantys sveikas kraujo lasteles.

CMV yra daznai pasitaikantis virusas, kuris sveikiems Zmonéms paprastai sukelia tik lengva infekcija.
Uzsikrétus neaktyvios formos virusu, jis iSlieka organizme ir yra nekenksmingas. Taciau CMV gali
suaktyveti ir sukelti ligg tiems pacientams, kuriy imuniné (organizmo natiralios apsaugos) sistema yra
susilpnejusi, pvz., pacientams, kuriems persodintos kamieninés lgstelés arba organai.

CMV sukeliama liga laikoma reta, todél 2007 m. gruodzio 18 d. ir 2013 m. birzelio 7 d. Livtencity buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu307519 ir ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Livtencity sudétyje yra veikliosios medziagos maribaviro.

Kaip vartoti Livtencity?

Livtencity galima jsigyti tik pateikus receptq ir reikia vartoti atsizvelgiant | oficialias rekomendacijas.
Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis pacienty, kuriems atlikta kraujodaros kamieniniy lgsteliy arba
organy transplantacija, gydymo patirties.

Gaminamos geriamosios Livtencity tabletés. Rekomenduojama dozé yra 400 mg du kartus per para,
vartojama 8 savaites. Gydymo trukme galima koreguoti, atsizvelgiant | paciento bikle ir organizmo

reakcijg | gydyma.

Daugiau informacijos apie Livtencity vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Livtencity?

Veiklioji Livtencity medziaga maribaviras slopina CMV fermenta (tam tikros risies baltyma), vadinamg
UL97 baltymo kinaze, kurio virusui reikia, kad jis galéty daugintis. Slopinimas neleidzia virusui
daugintis ir uzkrésti kity lasteliy.

Kokia Livtencity nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Livtencity veiksmingiau uz kitus galimus CMV sukeliamos ligos gydymo btdus naikino
CMV infekcijgq suaugusiesiems, kuriems buvo atlikta kraujodaros kamieniniy Igsteliy arba organy
transplantacija ir kuriems anksciau taikytas CMV infekcijos gydymas buvo neveiksmingas.
Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 352 suaugusieji, nustatyta, kad po 8 savaiciy CMV kiekis
kraujyje buvo nenustatomas 56 proc. (131 i$ 235) Livtencity gydyty pacienty, palyginti su 24 proc. (28
iS 117) kitais gydytojo parinktais vaistais nuo CMV gydyty pacientu.

Kokia rizika susijusi su Livtencity vartojimu?

Dazniausias Livtencity Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra skonio
pojicio sutrikimas, pykinimas, viduriavimas, vémimas ir nuovargis.

Sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i 100) yra viduriavimas,
pykinimas, vémimas, svorio mazéjimas, nuovargis ir padidéjusi imunosupresiniy vaisty (imuninés
sistemos aktyvuma mazinanciy vaisty) koncentracija kraujyje.

ISsamy visy Livtencity Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Livtencity negalima vartoti kartu su gancikloviru ar valgancikloviru (kitais antivirusiniais vaistais).

ISsamy, visy Livtencity apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Livtencity buvo registruotas ES?

Livtencity veiksmingai naikino CMV kraujyje, o jo saugumo charakteristikos yra priimtinos ir
palankesnés nei gydant kitais galimais vaistais. Europos vaisty agentira nusprende, kad Livtencity
nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Livtencity vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Livtencity
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Livtencity vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Livtencity Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Livtencity

Livtencity buvo registruotas visoje ES 2022 m. lapkritis 9d.

Daugiau informacijos apie Livtencity rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-11.
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