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Livtencity (maribawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Livtencity i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Livtencity i w jakim celu sie go stosuje

Livtencity jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu choréb wywotywanych przez wirus
cytomegalii (CMV) u o0séb dorostych, ktérzy przeszli przeszczepienie krwiotworczych komorek
macierzystych lub przeszczepienie narzadu. Lek stosuje sie u pacjentéow, u ktérych choroba
wywotywana przez CMV nie zareagowata na jedna lub wiecej innych terapii, w tym na gancyklowir,
walgancyklowir, cydofowir lub foskarnet.

Przeszczepienie krwiotwdrczych komdrek macierzystych obejmuje wykorzystanie komorek
macierzystych dawcy w celu zastgpienia komodrek szpiku kostnego biorcy. Pobrane komérki
macierzyste bedg tworzy¢ nowy szpik kostny, wytwarzajacy zdrowe komaérki krwi.

CMV jest powszechnie wystepujacym wirusem, ktéry zwykle wywotuje tylko fagodne zakazenia u oséb
zdrowych. Po zakazeniu wirus pozostaje w organizmie w postaci nieaktywnej i nie wywotuje szkdd.
Wirus CMV moze jednak stac sie aktywny i wywotywacé choroby u pacjentéw z ostabionym uktadem
odpornosciowym (naturalnym mechanizmem obronnym organizmu), np. u oséb po przeszczepieniu
komorek macierzystych lub narzadu.

Ze wzgledu na to, ze chorobe wywotywang przez wirus CMV uznano za rzadko wystepujacg, w dniach
18 grudnia 2007 r. i 7 czerwca 2013 r. lek Livtencity uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307519 i
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Substancja czynng zawartg w leku Livtencity jest maribawir.
Jak stosowac¢ lek Livtencity

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Leczenie powinno
by¢ rozpoczynane przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu pacjentow po przeszczepieniu
krwiotwdrczych komédrek macierzystych lub narzadu.
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Lek Livtencity jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego, a zalecana dawka to 400
mg dwa razy na dobe przez 8 tygodni. Czas trwania leczenia mozna dostosowac w zaleznosci od stanu
pacjenta i odpowiedzi na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Livtencity znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Livtencity

Maribawir, substancja czynna leku Livtencity, blokuje enzym (rodzaj biatka) wytwarzany przez wirusa
CMV, zwany kinaza biatkowg UL97, ktdra wirus musi namnazaé. Hamuje to namnazanie sie wirusa i
zakazanie innych komorek.

Korzysci ze stosowania leku Livtencity wykazane w badaniach

Stwierdzono, ze lek Livtencity jest skuteczniejszy niz inne dostepne terapie przeciw CMV w usuwaniu
zakazenia wirusem CMV u oséb dorostych, u ktérych po przeszczepieniu komérek macierzystych lub
narzadu nie wystapita odpowiedz na wczesniejsze leczenie. W badaniu gtéwnym z udziatem 352 oséb
dorostych, u 56% (131 z 235) pacjentéw, u ktérych stosowano lek Livtencity poziom wirusa CMV byt
niewykrywalny po 8 tygodniach w poréwnaniu z 24% (28 ze 117) pacjentéw, ktorzy otrzymywali inne
leczenie na CMV dobrane przez ich lekarza.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Livtencity

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Livtencity (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zaburzenia smaku, nudnosci (mdtosci), biegunka, wymioty i zmeczenie.

Powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: biegunka,
nudnosci, wymioty, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie i zwiekszenie stezenia lekéw
immunosupresyjnych we krwi (lek stosowany w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu
odpornosciowego).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Livtencity znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.

Leku Livtencity nie wolno stosowad jednoczesnie z gancyklowirem lub walgancyklowirem (inne leki
przeciwwirusowe).

Petny wykaz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Livtencity znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Livtencity w UE

Lek Livtencity byt skuteczny w usuwaniu wirusa CMV z krwi, a jego profil bezpieczenstwa jest
dopuszczalny i korzystniejszy niz dostepne metody leczenia. Dlatego tez Europejska Agencja Lekdw
(EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Livtencity przewyzszajg ryzyko i moze byc¢ on
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Livtencity

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Livtencity w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Livtencity sq stale
monitorowane. Podejrzewane zgtaszane dziatania niepozadane leku Livtencity sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Livtencity

Lek Livtencity otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 9 listopada
2022.

Dalsze informacje na temat leku Livtencity znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2022.
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