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Livmarli (maraliksibata hlorids)
Livmarli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Livmarli un kapéc tas lieto?

Livmarli ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no divu ménesu vecuma ar Alazila sindroma izraisitu
holestatisko niezi (intensivu zults uzkrasanas izraisitu niezi). Tas lieto ari, lai arstétu pacientus no tris
ménesu vecuma ar progreséjosu iedzimtu intrahepatisko holestazi.

Alazila sindroms un progreséjosa iedzimta intrahepatiska holestaze ir iedzimtas slimibas, kuru
gadijuma zults (aknas sintezéts skidrums, kas palidz saskelt taukus) nevar pienacigi izpldst no aknam,
ka rezultata aknas un asinis uzkrajas Zultsskabe. Viens no Sis uzkrasanas simptomiem ir holestatiska
nieze. Intrahepatiska holestaze ir saistita ar progreséjosiem aknu bojajumiem, un ta var izraisit cirozi
un aknu darbibas traucéjumus pedéja stadija.

Sis slimibas ir retas, un Livmarli tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zaju statuss.
Sikaka informacija par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai ir atrodama EMA timekla vietné (Alazila
sindroms; progreséjosa iedzimta intrahepatiska holestaze).

Livmarli satur aktivo vielu maraliksibata hloridu.

Ka lieto Livmarli?

ArstéSana ar Livmarli ir jasak un jauzrauga arstam, kam ir pieredze tadu aknu slimibu arsté$ana ka
Alazila sindroms un progresé&josa iedzimta intrahepatiska holestaze. Sis zales var iegadaties tikai pret
recepti.

Livmarli ir pieejamas ka skidums peroralai lietoSanai. Deva ir atkariga no arstéjamas slimibas. Ja
pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, var bit jasamazina deva vai japartrauc arstésana.
Pacientiem, kuriem péc tris ménesiem stavoklis nav uzlabojies, arstam jaapsver alternativa terapija.

Papildu informaciju par Livmarli lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Livmarli darbojas?

Livmarli aktiva viela maraliksibata hlorids bloké olbaltumvielu, ko dévé par apikalu natrija atkarigo
zultsskabes transportvielu (ASBT), ko déve ari par iledlu Zultsskabes transportvielu (IBAT), kas palidz
transportét zultsskabi no zarnam atpakal uz asinim un aknam. Blok&jot ASBT, zales samazina
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zultsskabes daudzumu, kas tiek transportéts no zarnam uz aknam. Rezultata zultsskabe tiek izvadita
no organisma, tadéjadi mazinot Zultsskabes uzkrasanos un holestatiskas niezes simptomus.

Kadi Livmarli ieguvumi atklati petijumos?
Alazila sindroms

Livmarli ieguvumi tika novértéti divos pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma 31 bérns vecuma no viena
Iidz 18 gadiem ar Alazila sindromu tika arstéts ar Livmarli 18 nedélas, un péc tam tika novértéta vinu
reakcija uz arstésanu.

Tiem 29 pacientiem, kuriem Zultsskabes [imenis asinis samazinajas par vismaz 50 % pé&c sakotné&jas
18 nedélu arstésanas ar Sim zalém, péc tam Cetras nedélas lietoja placebo (fiktivu arstésanu) vai
Livmarli. Rezultati liecinaja, ka pacientiem, kuri Cetras nedélas turpinaja arstésanu ar Livmarli,
joprojam bija vérojams pazeminats Zultsskabes limenis, bet tiem, kuri nomainija arstésanu uz placebo,
tas ievérojami palielinajas. P&c S1 Cetru nedélu perioda visi pacienti atkal sanéma Livmarli. Kad
pacienti, kuri sanéma placebo, atsaka arstésanu ar Livmarli, vinu limenis asinis samazinajas lidz
tadam, kas ieprieks tika novérots lietojot Livmarli. PEtijuma ari pieradija, ka arstéSana ar Livmarli
uzlaboja Sis slimibas izraisitas niezes simptomus.

Otraja pétijuma, iesaistot astonus bérnus vecuma no diviem ménesiem lidz vienam gadam, Livmarli
nesalidzinaja ar citu arstésSanu vai placebo. P&étijuma rezultati paradija, ka péc 13 arstéSanas nedglam
pacientiem visuma uzlabojas ar slimibu saistitie niezes simptomi un samazinajas zultskabju limenis
asinis.

Progreséjosa iedzimta intrahepatiska holestaze

Livmarli ieguvumus novértéja pamatpéetijuma, iesaistot 93 bérnus vecuma no viena lidz 15 gadiem ar
progreséjosu iedzimtu intrahepatisko holestazi. Pacienti 26 nedélas sanéma Livmarli vai placebo, un
péc tam tika novértéta vinu atbildes reakcija uz arstésanu. Rezultati liecinaja, ka pacientiem, kuri
lietoja Livmarli, samazinajas zultsskabes [imenis asinis, bet pacientiem, kuri sanéma placebo,
zultsskabes limenis nemainijas. Pacientiem, kuri sanéma Livmarli, niezes smagums samazinajas ari
vairak neka pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Livmarli?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Livmarli, skatit zaju lietoSanas
instrukcija.

Pacientiem ar Alazila sindromu visbiezakas Livmarli izraisitas blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja un sapes védera. Pacientiem ar progreséjosu iedzimtu intrahepatisko

holestazi caureja var paradities vairak neka 1 no 5 cilvékiem, un védera sapes var rasties lidz 1 no 10
cilvekiem.

Kapeéc Livmarli ir registretas ES?

AlaZila sindroms un progresé&josa iedzimta intrahepatiska holestaze ir dzivibai bistamas slimibas ar
ierobezotam arstéSanas iespéjam. Ta ka abas slimibas ir loti retas, pétijumi bija nelieli un tiem tika
pieméroti ierobezojumi, bet tika pieradits, ka Livmarli efektivi samazina Zultsskabes daudzumu asinis
pacientiem ar progreséjosu iedzimtu intrahepatisko holestazi un uzlabo simptomus, pieméram, spécigu
niezi, pacientiem ar kadu no Sim slimibam. Lai gan dati par Livmarli droSumu ir ierobezoti un ir
jaapkopo papildu informacija, lidz Sim novérotas blakusparadibas tiek uzskatitas par pienemamam.
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Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Livmarli, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Livmarli ir registrétas “arkartas apstaklos”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Livmarli. Eiropas Zalu adentlra katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Livmarlijoprojam tiek sagaidita?

Ta ka Livmarli ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgl Livmarli, katru gadu sniegs
jaunako informaciju par Livmarli droSumu un efektivitati. Turklat uznémums veiks un iesniegs pé&tijuma
rezultatus, lai sikak raksturotu So zalu ilgtermina droSumu un iedarbigumu holestatiskas niezes
arstésanai pacientiem ar Alazila sindromu un progreséjosu iedzimtu intrahepatisko holestazi.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Livmarli lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Livmarli, nodrosinas arstiem materialus, lai palidzétu viniem izskaidrot
pacientiem ar progreséjosu iedzimtu intrahepatisko holestazi, kad un ka lietot Sis zales un cik daudz
tas jalieto.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
LivmarlilietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par LivmarlilietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Livmarli
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Livmarli

2022. gada 9. decembri Livmarli iznémuma karta sanéma regdistracijas apliecibu , kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Livmarli ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/livmarli.
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