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Livmarli (maraliksibata hlorida) redistracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

FGK Representative Service GmbH atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Livmarli
progreséjosas parmantotas 2. tipa intrahepatiskas holestazes (PFIC2) arstéSanai pacientiem no viena
gada vecuma.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 23. augusta.

Kas ir Livmarli, un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Livmarli tika izstradatas ka zales progreséjosSas PFIC2 arstésanai pacientiem no viena gada vecuma.
PFIC2 ir parmantota aknu slimiba, kad Zultsskabes uzkrajas asinis un aknas un izraisa niezi un aknu
bojajumus. Sis Zultsskabes ir Zults sastavdalas, $kidrums, kas veidojas aknas un nonak zarnas, lai
veicinatu gremosanu.

Livmarli satur aktivo vielu maraliksibata hloridu, un bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka Skidums
iekskigai lietosanai.
Sis zales 2014. gada 16. janvari tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arsté&$anai progresgjosas

parmantotas intrahepatiskas holestazes arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Adentiras timekla vietné:

Ka Livmarli darbojas?

Sagaidams, ka zales samazina Zultsskabju daudzumu asinis un aknas. Uzskata, ka Livmarli aktiva viela
maraliksibata hlorids bloké darbibu proteinam, ko dévé par ASBT un kas palidz transportét zultsskabes
no zarnam atpakal asinis un aknas. Kad ASBT protelni ir blokéti, zultsskabes tiek izvaditas no
organisma. Paredzams, ka tas samazina zZultsskabju uzkrasanos asinis un aknas un lidz ar to mazina
niezi un aknu bojajumus, ko novéro pacientiem ar PFIC2.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no atseviska pétijuma ar 25 PFIC2 pacientiem vecuma no 1 lidz
13 gadiem, kurus arstéja ar Livmarli Iidz 5 gadiem vai ilgak. Galvenais efektivitates raditajs bija
Zultsskabju [Tmena samazinasanas asinis péc 13 ned&|u arstésanas. Livmarli netika salidzinatas ar
citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridl uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Livmarli nevar tikt apstiprinatas PFIC2 arstésanai.

Adentiras bazas bija par zalu efektivitati PFIC2 arstéSana, pamatojoties uz svarigam neskaidribam par
pieejamajiem datiem. Efektivitates zina pétijuma netika uzradits nozimigs arstésanas efekts pacientiem
ar PFIC2 péc 13 arstésanas nedélam. Tapéc nebija iesp&jams izdarit secinajumus par Livmarli
ilgtermina efektivitati mérka pacientu populacija. Adentirai bija ari bazas par daziem razoSanas
procesa aspektiem un labas razoSanas prakses ievérosanu.

Tapéc atsauksanas bridi adentira uzskatija, ka Livmarli sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiliru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka IEmums
atsaukt pieteikumu ir balstits uz uznémuma uznéméjdarbibas un reglamentéjoso stratégiju izmainam
péc apspriesanas ar CHMP un gaidamo papildu datu iegdsanas.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Livmarli kliniskajos
pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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