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Livmarli (maraliksibato chlorido)
Livmarli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Livmarli ir kam jis vartojamas?

Livmarli - tai vaistas, kuriuo gydomi 2 ménesiy ir vyresni pacientai, sergantys Alazelio (Alagille)
sindromo sukeltu cholestaziniu niezéjimu (tulzies kaupimosi sukeltas stiprus niezéjimas).

Alazelio sindromas - tai paveldima liga, kuria sergant tulzis (kepenyse gaminamas skystis, kuris
padeda suskaidyti riebalus) negali tinkamai iStekéti iS kepeny, ir dél to tulzies rigstis kaupiasi
kepenyse ir kraujyje. Vienas i$ Sio kaupimosi simptomy yra cholestazinis niezéjimas.

Alazelio sindromas laikomas reta liga, todél 2013 m. gruodZzio 18 d. Livmarli buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-13-1214.

Livmarli sudétyje yra veikliosios medziagos maraliksibato chlorido.
Kaip vartoti Livmarli?

Gydyma Livmarli turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis kepeny ligu, pvz., Alazelio sindromo,
gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gaminamas Livmarli geriamasis tirpalas. Vaisto dozé priklauso nuo paciento kino svorio ir vartojama
karta per para. Gydymas pradedamas nuo nedidelés dozés, kurig gydytojas po savaites padidina. Jeigu
pacientui pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis, vaisto doze gali tekti sumazinti arba gydyma,
nutraukti. Jei per 3 ménesius paciento biklé nepagereja, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe skirti
gydyma kitais vaistais.

Daugiau informacijos apie Livmarli vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Livmarli?

Livmarli veiklioji medziaga maraliksibato chlorido slopina baltymo, vadinamo apikaliniu nuo natrio
priklausomu tulzies rigsciy nesikliu (ASBT), dar vadinamo klubinés Zarnos tulZies rtigsciy nesikliu
(IBAT), kuris padeda tulZies rigstis iS Zarnyno pernesti atgal | kraujg ir kepenis, veikima. Slopindamas
ASBT, Sis vaistas sumazina i$ zarnyno | kepenis pernesamos tulZies riigsties kiekj. Taip tulzies rlgsties
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perteklius pasalinamas i$ organizmo, sumazéja tulzies rtgsties kaupimasis ir palengvinami
cholestazinio niezéjimo simptomai.

Kokia Livmarli nauda nustatyta tyrimy metu?

Livmarli nauda buvo vertinama atliekant du pagrindinius tyrimus. Atliekant pirmajj tyrima, 31 vaikas
nuo 1 iki 18 mety, kuriems nustatytas Alazelio sindromas, 18 savaiciy buvo gydomi Livmarli; po to
buvo vertinamas jy atsakas | gydyma.

29 pacientams, kuriy tulzies rigsciy kiekis kraujyje po pirminio 18 savaiciy gydymo Siuo vaistu
sumazejo bent 50 proc., véliau 4 savaites buvo paskirtas placebas (preparatas be veikliosios
medzZiagos) arba Livmarli. IS rezultaty buvo matyti, kad pacienty, kurie 4 savaites tesé gydyma
Livmarli, tulzies riagsties kiekis isliko sumazéjes, o pacienty, kurie pradéti gydyti placebu, kiekis
smarkiai padidéjo. Po Sio 4 savaiciy laikotarpio visi pacientai vél vartojo Livmarli. Placebg vartojusiems
pacientams vél skyrus Livmarli, jy kiekis kraujyje sumazéjo iki ankstesnio lygio vartojant Livmarli.
Tyrime taip pat nustatyta, kad, vartojant Livmarli, su liga susije niezéjimo simptomai palengvéjo.

Atliekant antrajj tyrima su 8 vaikais nuo 2 ménesiy iki maziau nei 1 mety, Livmarli nebuvo lyginamas
su jokiu kitu vaistu ar placebu. Tyrimo rezultatai parode, kad po 13 gydymo savaiciy su liga siejamo
niezéjimo simptomai, apskritai, palengveéjo ir tulzies riigsciy kiekis kraujyje sumazéjo.

Kokia rizika susijusi su Livmarli vartojimu?

Dazniausias Livmarli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas ir pilvo skausmas.

ISsamy, visy Livmarli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Livmarli buvo registruotas ES?

AlaZelio sindromas yra gyvybei pavojinga liga; Livmarli registracijos metu nebuvo patvirtinta jokio kito
vaisto Siai ligai gydyti. Kadangi Si liga yra labai reta, atlikti nedideli ir riboti tyrimai, taciau jrodyta, kad
Livmarli veiksmingas siekiant sumazinti tulzies rigsties kiekj Sia liga sergandiy pacienty kraujyje ir
palengvinti su tuo susijusius simptomus, pvz., stipry niezéjimg. Nors duomeny apie Livmarli saugumag
yra nedaug ir reikia surinkti daugiau duomeny, laikomasi nuomonés, kad Siuo metu nustatytas Salutinis
poveikis yra priimtinas. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Livmarli nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Livmarli registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie jj. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Livmarli?

Kadangi Livmarli registruotas iSimtinémis sglygomis, Livmarli prekiaujanti bendrové kasmet teiks
naujausig informacijq apie Livmarli sauguma ir veiksminguma. Be to, bendrové atliks tyrima, kuriuo
sieks iSsamiau istirti ilgalaikj vaisto sauguma_ir veiksminguma gydant cholestazinj niezéjima, ir pateiks
jo rezultatus.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Livmarli
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Livmarli
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Livmarli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Livmarli Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Livmarli

Daugiau informacijos apie Livmarli rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livmarli
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