Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 28.08.2026

Livmarli® (Wirkstoff: Maralixibat)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 12.05.2026

Losung zum Einnehmen zur Behandlung von cholestatischem Pruritus
(Juckreiz) bei Patientinnen und Patienten mit progressiver familidrer
intrahepatischer Cholestase (PFIC) ab 12 Monaten

Uber das Arzneimittel

Livmarli enthalt den Wirkstoff Maralixibat.

Das Arzneimittel Livmarli wird zur Behand-
lung von cholestatischem Pruritus (gallenbe-
dingtem Juckreiz) bei Patientinnen und Pati-
enten mit PFIC im Alter von 12 Monaten und
alter eingesetzt.

PFIC ist eine Gruppe von seltenen erblich be-
dingten Lebererkrankungen, bei denen un-
ter anderem die Bildung oder der Transport
von Gallensauren gestort ist. Dadurch
kommt es bereits im frilhen Kindesalter zu
einem Gallenstau (Cholestase). Die Gallen-
sauren und andere Bestandteile der Galle
reichern sich dadurch in der Leber und im
Blut an. Die Erkrankung kann fortschreiten
und zu schweren Leberschaden bis hin zum
Leberversagen fuhren. Betroffene Patientin-
nen und Patienten leiden oft unter starkem
Juckreiz.

Das Arzneimittel Livmarli hilft, die Ansamm-
lung von Gallensauren im Korper zu reduzie-
ren und somit den Juckreiz der Patientinnen
und Patienten zu lindern.

Da es sich bei der Krankheit PFIC um eine sel-
tene und lebensbedrohende Erkrankung
handelt, wurde das Arzneimittel Livmarli als
«Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan
Drug» werden wichtige Arzneimittel fur sel-
tene Krankheiten bezeichnet.

Livmarli wurde am 18.07.2024 erstmals von
Swissmedic zur Behandlung von cholestati-
schem Pruritus bei Patientinnen und Patien-
ten mit Alagille-Syndrom (ALGS) ab 3 Mona-
ten zugelassen.

Wirkung

Der Wirkstoff Maralixibat im Arzneimittel
Livmarli blockiert einen spezifischen Gallen-
saure-Transporter im Darm. Dadurch wird
die Wiederaufnahme von Gallensauren in

den Korper vermindert und eine Ansamm-
lung von Gallensauren im Blut reduziert. Es
wird angenommen, dass durch diesen Wirk-
mechanismus der Juckreiz gemildert wer-
den kann.
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Anwendung

Livmarli ist rezeptpflichtig und als Losung
zum Einnehmen in der Dosis 9.5 mg Marali-
xibat pro ml erhaltlich.

Die Behandlung beginnt mit einer Dosis von
285 pg/kg Korpergewicht einmal taglich.

Falls die Behandlung nicht ausreichend
wirkt, kann die Dosis schrittweise erhoht
werden.

FUr Patientinnen und Patienten ab 5 Jahren
betragt die maximale empfohlene Dosis 570
pg/kg zweimal taglich. Bei Patientinnen und

Patienten unter 5 Jahren betragt die maxi-
male empfohlene Dosis 285 pg/kg zweimal
taglich. Die maximale Tagesdosis fur Patien-
tinnen und Patienten uber 50 kg betragt 57
mg.

Livmarli wird einmal oder zweimal taglich 30
Minuten vor einer Mahlzeit eingenommen.

Die Arztin oder der Arzt soll die Leberwerte
der Patientinnen und Patienten vor Beginn
der Behandlung prifen und wahrend der
Behandlung weiter Uberwachen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Livmarli wurde in einer
Studie (NCT03905330) mit insgesamt 64 Pati-
entinnen und Patienten mit PFIC untersucht,
die an anhaltendem Juckreiz litten. Die Stu-
dienteilnehmenden wurden wahrend 26
Wochen mit Livmarli oder Placebo (Schein-
medikation) behandelt. Die Ergebnisse der
durchgefiihrten Studie zeigten, dass der
Juckreiz bei Patientinnen und Patienten, die
Livmarli erhielten, im Vergleich zur Place-
bogruppe deutlich gemildert werden

konnte. Ein klinisch relevantes Ansprechen
wurde bei 63.6% der Patientinnen und Pati-
enten erreicht, die zweimal taglich mit
570 pg/kg Livmarli behandelt wurden, ge-
genuber 25.8 % der Patientinnen und Pati-
enten unter Placebo.

Zudem wurde unter der Behandlung mit Liv-
marli eine starkere Verringerung der Gallen-
sauren im Blut beobachtet als unter Placebo.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Livmarli darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlUber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden. Zu-
dem darf Livmarli bei PFIC nicht angewendet
werden, wenn eine schwere Leber- oder Nie-
renfunktionsstérung vorliegt.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Durchfall, Bauchschmerzen, Blut im
Stuhl und erhéhte Werte der Leberenzyme
(ALT, AST) im Blut.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche Nebenwirkungen sind in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriundung des Zulassungsentscheids

Derzeit gibt es nur begrenzte medikamen-
tose Behandlungsmaglichkeiten fur Patien-
tinnen und Patienten mit PFIC, die an cho-
lestatischem Pruritus leiden.

In der durchgefUhrten Studie konnte ge-
zeigt werden, dass Livmarli mit dem Wirk-

stoff Maralixibat den Juckreiz bei Patientin-
nen und Patienten ab 12 Monaten reduzie-
ren kann. Ein Effekt auf das Fortschreiten
der Grunderkrankung wurde nicht nachge-
wiesen.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut  Hallerstrasse 7 ¢ 3012 Bern e Schweiz  www.swissmedic.ch 213


https://www.swissmedic.ch/

/’ I
swissmedic

Das Sicherheitsprofil wurde als akzeptabel
beurteilt. Aufgrund des moglichen Einflus-
ses auf die Leberfunktion werden jedoch re-
gelmassige Kontrollen der Leberfunktions-
werte empfohlen.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der

vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Livmarli die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Livmarli mit dem
Wirkstoff Maralixibat far die Behandlung
von cholestatischem Pruritus bei Patientin-
nen und Patienten mit PFIC ab 12 Monaten
fur die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Livmarli®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwulnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen konnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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