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Livtencity (maribavir)
Sammanfattning av Livtencity och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Livtencity och vad anviands det for?

Livtencity ar ett antiviralt Iakemedel som anvénds for att behandla sjukdom orsakad av
cytomegalovirus (CMV) hos vuxna som har genomgatt hematopoetisk stamcellstransplantation eller
organtransplantation. Det ges till patienter vars CMV-sjukdom inte har svarat pa minst en annan
behandling, inklusive ganciklovir, valganciklovir, cidofovir eller foskarnet.

Vid hematopoetisk stamcellstransplantation anvands stamceller fran en donator for att ersatta
mottagarens benmargsceller. De donerade stamcellerna bildar ny benméarg som producerar friska
blodkroppar.

CMV é&r ett vanligt virus som i regel endast orsakar lindrig infektion hos friska personer. Efter infektion
finns viruset kvar i kroppen i inaktiv form och orsakar inte skada. CMV kan dock bli aktivt och orsaka
sjukdom hos patienter vars immunsystem (kroppens naturliga férsvar) ar férsvagat, till exempel dem
som har genomgatt en stamcells- eller organtransplantation.

CMV-sjukdom ar sallsynt och Livtencity klassificerades som sarlakemedel (ett Iakemedel som anvands
vid séllsynta sjukdomar) den 18 december 2007 och den 7 juni 2013. Mer information om
klassificeringen som sarldkemedel finns hdr: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu307519 och ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1133.

Livtencity innehdller den aktiva substansen maribavir.
Hur anvands Livtencity?

Livtencity ar receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer. Behandling ska
inledas av ldkare med erfarenhet av att behandla patienter som genomgatt hematopoetisk
stamcellstransplantation eller organtransplantation.

Livtencity finns som tabletter som ska tas genom munnen. Den rekommenderade dosen &r 400 mg tva
ganger om dagen i 8 veckor. Behandlingstiden kan justeras beroende pa patientens tillstdnd och svar
pa behandlingen.

For mer information om hur du anvander Livtencity, 1&s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Livtencity?

Maribavir, den aktiva substansen i Livtencity, blockerar ett enzym (en typ av protein) frd&n CMV som
kallas UL97-proteinkinas och som viruset behdver for att féréka sig. Detta hindrar viruset fran att
foréka sig och infektera andra celler.

Vilka fordelar med Livtencity har visats i studierna?

Livtencity befanns vara effektivare an annan tillganglig CMV-behandling for att eliminera CMV-infektion
hos vuxna som genomgatt stamcellstransplantation eller organtransplantation och vars CMV-infektion
inte svarat pa tidigare behandling. I en huvudstudie pd 352 vuxna hade 56 procent (131 av 235) av
patienterna som behandlades med Livtencity oméatbart 13ga nivaer av CMV efter 8 veckor, jamfért med
24 procent (28 av 117) av dem som fick en annan CMV-behandling som deras lakare valt ut.

Vilka ar riskerna med Livtencity?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Livtencity (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r smakstorningar, illamaende, diarré, krakningar och trétthet.

Allvarliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare) &r diarré, illamaende,
krakningar, viktminskning, trétthet och férhdjda nivaer av immunsuppressivt ldkemedel i blodet (ett
lakemedel som anvands for att minska immunsystemets aktivitet).

En fullsténdig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Livtencity finns i bipacksedeln.

Livtencity far inte anvéndas tillsammans med ganciklovir eller valganciklovir (andra antivirala
lakemedel).

En fullsténdig forteckning 6ver restriktioner for Livtencity finns i bipacksedeln.
Varfor ar Livtencity godkant i EU?

Livtencity var effektivt nar det gallde att eliminera CMV ur blodet, och dess sakerhetsprofil ar
godtagbar och mer férdelaktig éan sakerhetsprofilen for tillgdngliga behandlingar. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Livtencity ar stérre an riskerna och att
Livtencity kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Livtencity ?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Livtencity har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Livtencity kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Livtencity utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Livtencity

Den 9 november 2022 beviljades Livtencity ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Livtencity finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livtencity.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2022.
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