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Livmarli (maraliksibata hloridu)
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 holestatisku pruritu (smagu
niezi, ko izraisa zults uzkrasanas), ko izraisijis Aladzila sindroms.

Aladzila sindroms ir iedzimta slimiba, kuras gadijuma Zults (Skidrums, kas veidojas aknas un palidz
noardit taukus) nevar tikt pilnvértigi izvadits no aknam, izraisot zultsskabes uzkrasanos aknas un
asints. Viens no S§is uzkrasanas simptomiem ir holestatisks prurits.

Aladzila sindroms ir “reta” slimiba, un 2013. gada 18. decembri Livmarli tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-13-1214.

Livmarli satur aktivo vielu maraliksibata hloridu.
Ka lieto Livmarli?

Arsté&Sana ar Livmarli ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi aknu slimibu, pieméram, AladZila
sindroma, arsté$ana. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Livmarli ir pieejamas ka skidums peroralai lietoSanai. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas un
to lieto vienreiz diena. Arsté$anu sak ar mazu devu, ko arsts palielinas péc vienas nedélas. Ja
pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, deva var bit jasamazina vai japartrauc arstésana.
Pacientiem, kuriem péc trim ménesiem nenovéro uzlabojumu, arstam jaapsver alternativa arstésana.

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

Ka Livmarli darbojas?

Livmarli aktiva viela maraliksibata hloridu bloké darbibu proteinam, ko dévé par apskabes no natrija
atkarigo Zultsskabju transportvielu (ASBT), ko dévé ari par ilealas Zultsskabes transportvielu (IBAT),
kas palidz transportét zultsskabes no zarnam atpakal asinis un aknas. Blok&jot ASBT, zales samazina
zultsskabes daudzumu, kas tiek transportéts no zarnam uz aknam. Ta rezultata no organisma tiek
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izvadita lieka Zultsskabe, tadéjadi mazinot Zultsskabes uzkrasanos un mazinot holestatiska prurita
simptomus.

Kadi Livmarli ieguvumi atklati petijumos?

Livmarli ieguvumi tika novértéti divos pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma 31 bérnu vecuma no viena
Iidz 18 gadiem ar Aladzila sindromu arstéja ar Livmarli 18 nedélas, péc tam novértéja vinu atbildes
reakciju uz arstésanu.

29 pacienti, kuriem péc sakotné&jas 18 nedgélu arstésanas ar Sim zalém Zultsskabju limenis asinis
samazinajas par vismaz 50 %, p&c tam tika nozimé&ti sanemt vai nu placebo (fiktivu arstésanu), vai
Livmarli ¢etras nedélas. Rezultati liecinaja, ka pacientiem, kuri turpinaja arstésanu ar Livmarli Cetras
nedélas, joprojam zultsskabes limenis samazinajas, bet pacientiem, kuri nomainija terapiju uz placebo,
bija vérojama ievérojama paaugstinasanas. P&c ST Cetru nedé|u perioda visi pacienti atkal sanéma
Livmarli. Kad pacienti, kuri lietoja placebo, atsaka arstéSanu ar Livmarli, vinu limenis asinis
samazinajas lidz limenim, kads ieprieks tika novérots, lietojot Livmarli. Turklat pétijuma tika pieradits,
ka arstésana ar Livmarli uzlabo ar slimibu saistitas niezes simptomus.

Otraja pétijuma, iesaistot astonus bérnus vecuma no diviem ménesiem lidz mazak neka vienam
gadam, Livmarli netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo. P&tijuma rezultati liecinaja, ka péc
13 nedélu ilgas arstésanas pacientiem vid&ji bija ar slimibu saistitas niezes simptomu uzlaboSanas un
zultsskabju ITmena samazinasanas asinis.

Kads risks pastav, lietojot Livmarli?

Visbiezakas Livmarli blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja un
sapes védera.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Livmarli ir registrétas ES?

Aladzila sindroms ir dzivibai bistama slimiba. Livmarli redistracijas bridi nebija citu apstiprinatu zalu Sis
slimibas arstésanai. Ta ka $i ir |oti reta slimiba, pé&tijumi bija nelieli un ar ierobezojumiem, bet tika
pieradits, ka Livmarli efektivi samazina zultsskabes daudzumu asinis pacientiem ar $o slimibu un
uzlabo ar to saistitos simptomus, pieméram, spécigu niezi. Lai gan dati par Livmarli droSumu ir
ierobezoti un ir jaieglst papildu dati, Iidz Sim novérotas blakusparadibas tiek uzskatitas par
pienemamam. Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Livmarli, parsniedz $o zalu
radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Livmarli ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Livmarli. Eiropas Zalu agentlra katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Livmarli vél ir sagaidama?
Ta ka Livmarlii ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgd Livmarli, katru gadu sniegs

jaunako informaciju par Livmarli droSumu un efektivitati. Turklat uznémums veiks pétijumu un iesniegs
ta rezultatus, lai sikak raksturotu zalu ilgtermina droSumu un efektivitati holestatiska prurita arstésana.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Livmarli lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Livmarli lietoSanu.

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

Cita informacija par Livmarli

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