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Livtencity (maribavir)
Prehlad o lieku Livtencity a preco bol povoleny v EU

Co je liek Livtencity a na ¢o sa pouziva?

Livtencity je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu ochorenia zapric¢ineného cytomegalovirusom
(CMV) u dospelych, ktori podstupili transplantaciu hematopoetickych kmenovych buniek alebo
transplantaciu organov. Liek sa pouziva u pacientov, ktorych ochorenie zapri¢inené CM virusom
neodpovedalo najmenej na jednu inu liecbu vratane gancikloviru, valgancikloviru, cidofoviru alebo
foskarnetu.

Transplantacia hematopoetickych kmenovych buniek zahffa pouzitie kmenovych buniek od darcu na
nahradenie buniek kostnej drene prijemcu. Darované kmeriové bunky vytvoria novu kostnu dren, ktora
produkuje zdravé krvinky.

CMV je bezny virus, ktory u zdravych ludi zvycajne sposobuje len miernu infekciu. Po infekcii virus
ostane v tele v neaktivnej forme a nespdsobuje poskodenie. CMV sa v8ak mdze aktivovat a spdsobit
ochorenie u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (prirodzenou obranou tela), ako su pacienti,
ktori podstupili transplantaciu kmenovych buniek alebo organov.

Ochorenie zapricinené virusom CMV je zriedkavé, a preto bol liek Livtencity 18. decembra 2007 a

7. juna 2013 oznacdeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznadeni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia mdzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307519
a ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Liek Livtencity obsahuje lie¢ivo maribavir.
Ako sa liek Livtencity uziva?

Vydaj lieku Livtencity je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat podla oficidlnych odporadéani.
Lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou pacientov, ktori podstupili transplantaciu
hematopoetickych kmenovych buniek alebo organov.

Liek Livtencity je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami, a odporucana davka je 400 mg
dvakrat denne pocas 8 tyzdriov. Trvanie lie¢by sa m6ze upravit v zavislosti od stavu pacienta
a odpovede na liecbu.

Viac informacii o pouzivani lieku Livtencity si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Livtencity Gucinkuje?

Maribavir, lieCivo lieku Livtencity, blokuje enzym (druh proteinu) z CMV, nazyvany proteinkinaza UL97,
ktory virus potrebuje, aby sa dokazal mnozit. To zastavuje mnoZenie virusu a infikovanie inych buniek.

Aké prinosy lieku Livtencity boli preukazané v stuadiach?

Zistilo sa, Ze liek Livtencity je pri odstrafovani infekcie CMV Ucinnejsi ako ind dostupna liecba CMV u
dospelych, ktori podstupili transplantaciu kmenovych buniek alebo organov a ktorych infekcia CMV
neodpovedala na predchadzajucu liecbu. V hlavnej Studii, na ktorej sa ztcastnilo 352 dospelych, 56 %
(131 z 235) pacientov lieCenych liekom Livtencity malo po 8 tyzdfioch nezistitelné hladiny CMV v
porovnani s 24 % (28 zo 117) pacientov, ktori dostavali inu liecCbu CMV podla vyberu lekara.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Livtencity?
Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Livtencity (ktoré mbzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st porucha
chuti, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, vracanie a Unava.

Zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu zo 100) zahfriaju hnacku, nauzeu,
vracanie, Ubytok hmotnosti, Unavu a zvysenu hladinu imunosupresivneho lieku v krvi (lieku
pouzivaného na znizZenie aktivity imunitného systému).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Livtencity sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Livtencity sa nesmie uzivat spolu s ganciklovirom alebo valganciklovirom (dal$imi antivirusovymi
liekmi).

Zoznam vsetkych obmedzeni pri uzivani lieku Livtencity sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Livtencity povoleny v EU?

Liek Livtencity bol Gcinny pri odstrafiovani virusu CMV z krvi a jeho bezpecnostny profil je prijatelny a
priaznivejsi ako dostupné lieky. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Livtencity
su vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze lieck méze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Livtencity?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Livtencity boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Livtencity sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Livtencity sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Livtencity

Lieku Livtencity bolo 9. novembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Livtencity sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity.
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