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Livmarli (maralixibat chloride)
Harsa generali lejn Livmarli u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Livmarli u ghal xiex jintuza?

Livmarli huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ pazjenti li ghandhom xahrejn u aktar bi prurite
kolestatika (hakk intens minhabba |-akkumulazzjoni ta’ bili) ikkawzata mis-sindromu ta’ Alagille.

Is-sindromu ta’ Alagille huwa marda li tintiret fejn bili (fluwidu prodott fil-fwied li jghin fit-tkissir tax-
xahmijiet) ma jkunux jistghu jitbattlu kif suppost mill-fwied, u dan jirrizulta flakkumulazzjoni ta’ acidu
biljari fil-fwied u fid-demm. Wiehed mis-sintomi ta’ dan I-akkumulu huwa prurite kolestatika.

Is-sindromu ta’ Alagille huwa rari, u Livmarli gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-18 ta’ Dicembru 2013. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1214.

Livmarli fih is-sustanza attiva maralixibat chloride.
Kif jintuza Livmarli?

Il-kura b’Livmarli ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ mard tal-
fwied bhas-sindromu ta’ Alagille. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Livmarli jigi bhala soluzzjoni li ghandha tittiehed mill-halq. Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent u tinghata darba kuljum. Il-kura tinbeda b’doza baxxa li t-tabib jizdied wara gimgha. F'kaz li |-
pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji, id-doza jista’ jkollha tithaggas jew il-kura tigi interrotta. Ghal
pazjenti li ma jurux titjib wara 3 xhur, it-tabib ghandu jikkunsidra trattament alternattiv.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Livmarli, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Livmarli?

Is-sustanza attiva f'Livmarli, il-maralixibat chloride, timblokka I-azzjoni ta’ proteina msejha
trasportatur tal-acidu biljari apikali dipendenti fuq is-sodju (ASBT), maghrufa wkoll bhala trasportatur
tal-acidu biljari ileali (IBAT), li tghin sabiex I-acidi biljari jigu ttrasportati mill-musrana lura ghad-demm
u ghall-fwied. Billi timblokka I-ASBT, il-medic¢ina thagqas I-ammont ta’ acidu biljari li jigi ttrasportat
mill-musrana ghall-fwied. Dan iwassal biex jitnehha |-acidu biljari zejjed mill-gisem, u b’hekk titnaqqgas
I-akkumulazzjoni tal-acidu biljari u jittaffew is-sintomi tal-prurite kolestatika.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Livmarli li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ Livmarli gew evalwati f’zewg studji ewlenin. Fl-ewwel studju, 31 tifel u tifla li kellhom
bejn sena u 18-il sena bis-sindromu ta’ Alagille gew ikkurati b’Livmarli ghal 18-il gimgha, u wara dan
gie evalwat ir-rispons taghhom ghall-kura.

1d-29 pazjent li kellhom tnaqgqis fil-livelli tal-acidi biljari fid-demm taghhom ta’ mill-inqas 50 % wara |-
kura inizjali ta’ 18-il gimgha bil-medicina sussegwentement gew assenjati li jircievu jew pla¢ebo (kura
finta) jew Livmarli ghal 4 gimghat. Ir-rizultati wrew li I-pazjenti li komplew il-kura b’Livmarli ghal

4 gimghat xorta kellhom tnaqgqis fil-livell tal-acidu biljari filwaqt li dawk li bidlu I-kura ghal placebo
kellhom zidiet sinifikanti. Wara dan il-perjodu ta’ 4 gimghat, il-pazjenti kollha regghu réevew Livmarli.
Meta I-pazjenti li hadu I-placebo regghu bdew il-kura b’Livmarli, il-livelli tad-demm taghhom naqgsu
ghal livelli li kienu gew osservati qabel b’Livmarli. L-istudju wera wkoll li I-kura b’Livmarli tejbet is-
sintomi ta’ hakk assocjati mal-marda.

Fit-tieni studju, li involva 8 itfal li ghandhom bejn xahrejn u ingas minn sena, Livmarli ma tqabbel mal-
ebda kura ohra jew placebo. Ir-rizultati tal-istudju wrew li wara 13-il gimgha ta’ kura, il-pazjenti
kellhom, bhala medja, titjib fis-sintomi tal-hakk assocjati mal-marda u tnaqgqis fil-livell tal-acidi biljari
fid-demm taghhom.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Livmarli?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Livmarli (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma dijarea u wgigh addominali (ugigh ta’ zaqq).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Livmarli, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Livmarli gie awtorizzat fl-UE?

Alagille hija marda ta’ theddida ghall-hajja; fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ta’ Livmarli, ma kien hemm I-
ebda kura approvata ohra ghal din il-marda. Peress li hija marda rari hafna, I-istudji kienu zghar u
soggetti ghal limitazzjonijiet, izda Livmarli ntwera li kien effettiv biex inaggas I-ammont ta’ acidu biljari
fid-demm tal-pazjenti bil-marda u jtejjeb is-sintomi relatati ma’ dan, bhal hakk intens. Ghalkemm id-
data dwar is-sigurta ta’ Livmarli hija limitata u jehtieg li tingabar aktar data, |-effetti sekondariji li dehru
sal-lum huma kkunsidrati ac¢ettabbli. Ghaldaqgstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-
benefi¢cji ta’ Livmarli huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Livmarli gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Livmarli minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, |-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi
aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Livmarli?

Minhabba li Livmarli gie awtorizzat taht c¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Livmarli fis-
suq se tipprovdi aggornamenti annwali dwar kwalunkwe informazzjoni gdida li tikkon¢erna s-sigurta u
I-effikac¢ja ta’ Livmarli. Barra minn hekk, il-kumpanija se twettaq u tissottometti r-rizultati ta’ studju

biex tkompli tikkaratterizza s-sigurta u l-effikacja fit-tul tal-medicina ghall-kura ta’ prurite kolestatika.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Livmarli?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Livmarli.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Livmarli hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Livmarli huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Livmarli

Aktar informazzjoni dwar Livmarli tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/livmarli
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