Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 03.02.2025

Livmarli® (Wirkstoff: Maralixibat)

Zulassung in der Schweiz: 18.07.2024

Losung zum Einnehmen zur Behandlung von cholestatischem Pruritus
(Juckreiz) bei Patientinnen und Patienten mit Alagille-Syndrom (ALGS) ab

3 Monaten

Uber das Arzneimittel

Livmarli enthalt den Wirkstoff Maralixibat.

Das Arzneimittel Livmarli wird zur Behand-
lung von intensivem Juckreiz aufgrund eines
Gallenstaus bei Patientinnen und Patienten
mit ALGS im Alter von 3 Monaten und alter
eingesetzt.

ALGS ist eine seltene Erbkrankheit, die unter
anderem zu einer Verminderung der Gallen-
gange in der Leber fihren kann, was den
normalen Gallenabfluss verhindert und Gal-
lenstau verursacht. Dadurch kommt es zu ei-
nem Anstieg von Gallensauren und anderen
Bestandteilen der Galle im Blut. Betroffene
Patientinnen und Patienten leiden dadurch
oft unter starkem Juckreiz und Mudigkeit.
Zudem kann sich die Haut gelb verfarben.

Das Arzneimittel Livmarli hilft, die Ansamm-
lung von Gallensauren im Korper zu reduzie-
ren und somit die Symptome der Patientin-
nen und Patienten zu lindern.

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

Swissmedic hat Livmarli fir Patientinnen
und Patienten ab 12 Monaten gemass Arti-
kel 13 des Heilmittelgesetzes (HMG) zugelas-
sen. Das bedeutet, dass das Arzneimittel be-
reits in einem anderen Land mit vergleichba-
rer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist. In
diesem Fall berUcksichtigt Swissmedic die Er-
gebnisse der von auslandischen Arzneimit-
telbehoérden durchgefihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.
Es geht um PriGfungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Ubernommen werden kénnen. Die
Berucksichtigung der Ergebnisse auslandi-
scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

FUr die Zulassung von Livmarli in der Schweiz
hat Swissmedic Teile der Begutachtungser-
gebnisse der US-amerikanischen Arzneimit-
telbehoérde (FDA; Reference ID: 4863362)
ubernommen und lediglich eine begrenzte
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wissenschaftliche Begutachtung fir Saug-

linge im Alter von 3 bis 12 Monaten selbstan-
dig durchgefuhrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus aufbauenden Kurzbericht Arzneimit-
telzulassung auf den 6ffentlich verfligbaren
Beurteilungsbericht der Referenzbehérde

FDA: www.fda.gov

Wirkung

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

den Korper vermindert und eine Ansamm-

lung von Gallensauren in der Leber und im

Blut reduziert. Durch diesen Wirkmechanis-
mus kann der Juckreiz gemildert werden.

Anwendung

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

Die empfohlene Dosis betragt 380 pg/kg
Korpergewicht einmal taglich und wird 30
Minuten vor dem Essen am Morgen einge-
nommen.

Die Einnahme beginnt mit 190 pg/kg einmal
taglich, wobei die Dosis nach einer Woche
auf 380 pg/kg einmal taglich erhéht wird.

Die maximale Tagesdosis fur Patienten Uber
70 kg betragt 28,5 mg. Wird eine Einnahme
vergessen, sollte sie so bald wie maoglich in-
nerhalb von 12 Stunden nach der Ublichen
Einnahmezeit nachgeholt werden.

Die Arztin oder der Arzt soll die Leberwerte
der Patientinnen und Patienten vor Beginn
der Behandlung prifen und weiter Uberwa-
chen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Livmarli wurde in einer
Studie mit insgesamt 31 Patientinnen und
Patienten mit ALGS untersucht, die an Juck-
reiz litten. Die Studienteilnehmenden wur-
den wahrend 18 Wochen mit dem Arznei-
mittel Livmarli behandelt. Danach folgte
eine 4-wochige placebokontrollierte' Phase.
In dieser Phase setzten einige Patientinnen

und Patienten die Behandlung mit Livmarli
fort, wahrend andere ein Placebo erhielten.

Die Ergebnisse der durchgefihrten Studie
zeigten, dass der Juckreiz bei Patientinnen
und Patienten, die Livmarli erhielten, im Ver-
gleich zur Placebogruppe deutlich gemildert
werden konnte.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Livmarli darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenuber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen,

! Placebo: Scheinmedikament

Husten, Infektionen der Nasen- und Rachen-
schleimhaut, Ohrinfektionen, Kopfschmer-
zen und Mangel an fettloslichen Vitaminen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche Nebenwirkungen sind in der
Patientinnen- und Patienteninformation
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(Packungsbeilage) sowie in der Fachinforma-
tion aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Derzeit gibt es nur begrenzte medikamen-
tose Behandlungsmodglichkeiten flr Patien-
tinnen und Patienten mit ALGS, die an cho-
lestatischem Pruritus leiden.

In der durchgefiihrten Studie konnte ge-
zeigt werden, dass Livmarli mit dem Wirk-
stoff Maralixibat den Juckreiz reduzieren

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 fr die Schweiz zuge-
lassen.

und die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten dadurch verbessern kann.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Livmarli®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Livmarli®

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 (berwacht. Bei neu festgestellten
unerwilinschten 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 kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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