
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
 

LIVTENCITY® (maribavir) tabletas de 200 mg recubiertas de película. 
 
 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
 

Cada tableta contiene 200 mg de maribavir. 
 

Para la lista completa de excipientes, vea la sección 6.1. 
 
 

3. FORMA FARMACÉUTICA 
 

Tableta recubierta de película. 
 

Tableta convexa azul, de forma ovalada, de 15.5 mm. 

 
4. DETALLES CLÍNICOS 

 
4.1 Indicaciones terapéuticas 

 
LIVTENCITY® (maribavir) está indicado para el tratamiento de la infección y/o la enfermedad por 
citomegalovirus (CMV) que son refractarias (con o sin resistencia) a una o más terapias anteriores, 
incluyendo ganciclovir, valganciclovir, cidofovir o foscarnet en pacientes adultos que se han sometido 
a un trasplante de células madre hematopoyéticas (HSCT) o trasplante de órgano sólido (SOT). 

Se debe considerar la orientación oficial sobre el uso apropiado de agentes antivirales. 
 
 

4.2 Posología y método de administración 
 

LIVTENCITY® (maribavir) debe ser iniciado por un médico con experiencia en el tratamiento de 

pacientes que se hayan sometido a un trasplante de órgano sólido o de células madre hematopoyéticas. 

Posología. 
 

La dosis recomendada de LIVTENCITY® (maribavir) es 400 mg (dos tabletas de 200 mg) dos 
veces al día resultando en una dosis diaria de 800 mg por 8 semanas. La duración del tratamiento 
puede necesitar individualizarse basándose en las características clínicas de cada paciente. 
Coadministración con inductores de CYP3A 

 
La coadministración de LIVTENCITY® (maribavir) con los inductores potentes del citocromo P450 
3A (CYP3A) rifampicina, rifabutina o hierba de San Juan no se recomienda debido a la posibilidad 
de una disminución de la eficacia de maribavir. 

Si la coadministración de LIVTENCITY® (maribavir) con otros inductores de CYP3A fuertes o 
moderados (p. ej. carbamazepina, efavirenz, fenobarbital y fenitoína) no se puede evitar, la dosis de 
LIVTENCITY® (maribavir) debe incrementarse a 1200 mg dos veces al día (vea las secciones 4.4., 
4.5 y 5.2). 

Dosis olvidada 
 

Los pacientes deben ser instruidos acerca del olvido de una dosis LIVTENCITY® (maribavir), si una 
dosis es olvidada y la próxima dosis está dentro de las siguientes 2 horas, deberán omitir la dosis olvidada 
y continuar con el esquema original. Los pacientes no deben duplicar su siguiente dosis o tomar más de la 
dosis prescrita. 



Poblaciones especiales 
 

Pacientes mayores 
 

No se requiere un ajuste de dosis para pacientes mayores de 65 años (vea las secciones 5.1 y 5.2). 
 

Insuficiencia renal 
 

No se requiere un ajuste de dosis de LIVTENCITY® (maribavir) para pacientes con insuficiencia renal 
leve, moderada o grave. La administración de LIVTENCITY en pacientes con enfermedad renal en etapa 
terminal (ESRD), incluyendo pacientes en diálisis, no ha sido estudiada. No se espera requerir ajustes de 
dosis para pacientes en diálisis debido a la alta unión a proteínas plasmáticas de maribavir (vea la sección 
5.2). 

Insuficiencia hepática. 
 

No se requiere un ajuste de dosis de LIVTENCITY® (maribavir) para pacientes con insuficiencia 
hepática leve (Child-Pugh Clase A) o moderada (Child-Pugh Clase B). La administración de 
LIVTENCITY® (maribavir) en pacientes con insuficiencia hepática severa (Child-Pugh Clase C) no 
ha sido estudiada. No se sabe si la exposición a maribavir aumentará significativamente en pacientes 
con insuficiencia hepática grave. Por lo tanto, se sugiere cuidado cuando LIVTENCITY® (maribavir) 
se administra en pacientes con insuficiencia hepática severa (vea la sección 5.2). 

Población pediátrica 
 

La seguridad y eficacia de LIVTENCITY® (maribavir) en pacientes menores de 18 años de edad no 
se han establecido. No hay datos disponibles. 

Método de administración 
 

Uso oral. 
 

LIVTENCITY® (maribavir) está destinado solo para uso oral y se puede tomar con o sin 
alimentos. La tableta recubierta de película puede tomarse como tableta completa, tableta triturada, 
o tableta triturada a través de una sonda nasogástrica u orogástrica. 

4.3 Contraindicaciones 

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes enumerados en la sección 6.1. 

Administración concomitante con ganciclovir o valganciclovir (vea la sección 4.5). 
4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso 

 
Fallo virológico durante el tratamiento y recaída postratamiento 
Puede ocurrir fallo virológico durante y después del tratamiento con LIVTENCITY® (maribavir) . El 
relapso virológico durante el periodo de postratamiento usualmente ocurre dentro de las 4-8 semanas 
después de la descontinuación del tratamiento. Algunas sustituciones asociadas a la resistencia a 
maribavir pUL97 confieren resistencia cruzada a ganciclovir y valganciclovir. Los niveles de ADN de 
CMV deben ser monitoreados y las mutaciones de resistencia deben ser investigada en pacientes que 
no responden al tratamiento. El tratamiento debe ser descontinuado sí se detectan mutaciones de 
resistencia. 

Enfermedad por CMV con afectación del SNC 
 

LIVTENCITY® (maribavir) no se ha estudiado en pacientes con infección por CMV en SNC. 
Basado en datos no clínicos, se espera que la penetración de maribavir en el SNC sea baja en 
comparación con los niveles de plasma (secciones 5.2 y 5.3). Por lo tanto, no se espera que 
LIVTENCITY® (maribavir) sea efectivo en el tratamiento de infecciones por CMV en SNC (p. 
ej. meningoencefalitis). 



Uso con inmunosupresores 
 

LIVTENCITY® (maribavir) tiene el potencial de incrementar las concentraciones de 
inmunosupresores que son sustratos del citocromo P450 (CYP)3A/P-gp con márgenes terapéuticos 
estrechos (incluidos tacrolimus, ciclosporina, sirolimus y everolimus). Los niveles de plasma de estos 
inmunosupresores deben ser frecuentemente monitoreados a través del tratamiento con 
LIVTENCITY® (maribavir) , especialmente después de la iniciación y después de la interrupción de 
LIVTENCITY y la dosis debe ser ajustada, conforme sea necesario (ver las secciones 4.5, 4.8 y 5.2). 

Riesgo de reacciones adversas o efecto terapéutico reducido debido a interacciones medicamentosas 
 

El uso concomitante de LIVTENCITY® (maribavir) y ciertos medicamentos puede resultar en 
interacciones medicamentosas conocidas o potencialmente significativas, algunas de las 
cuales pueden dar lugar a: 

 posibles reacciones adversas clínicamente significativas por la mayor exposición a 
medicamentos concomitantes. 

 efecto terapéutico reducido de LIVTENCITY® (maribavir) . 

Vea en la Tabla 1 los pasos para prevenir o gestionar estas interacciones medicamentosas conocidas 

o potencialmente significativas, incluyendo las recomendaciones de dosificación (ver las secciones 

4.3 y 4.5). 

Contenido de sodio 
 

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, por lo que es 

esencialmente “libre de sodio”. 

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción 
 

Efectos de otros medicamentos en maribavir 
Maribavir se metaboliza principalmente por CYP3A, y se espera que los medicamentos que inducen 

o inhiben el CYP3A afecten la eliminación de maribavir (vea la sección 5.2). 

 
La coadministración de maribavir y medicamentos que son inhibidores de CYP3A puede resultar en 
un aumento de la concentración en plasma de maribavir (ver la sección 5.2). Sin embargo, no se 
necesita un ajuste de dosis cuando maribavir se coadministra con inhibidores de CYP3A. 

 
Se espera que la administración concomitante de inductores de CYP3A fuertes o moderados (como 
rifampicina, rifabutina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, efavirenz y hierba de San Juan) 
reduzca significativamente las concentraciones en plasma de maribavir, lo que puede resultar en una 
disminución de la eficacia. Por lo tanto, los medicamentos alternativos sin potencial de inducción de 
CYP3A deben ser considerados. No se recomienda La coadministración de maribavir con los 
inductores potentes del citocromo P450 3A (CYP3A) rifampicina, rifabutina o hierba de San Juan . 
Si la coadministración de maribavir con otros inductores de CYP3A fuertes o moderados (p. ej. 
carbamazepina, efavirenz, fenobarbital y fenitoína) no se puede evitar, la dosis de maribavir debe 
incrementarse a 1200 mg dos veces al día (vea las secciones 4.4., 4.5 y 5.2). 

Efectos de maribavir en otros medicamentos 
 

La coadministración de maribavir está contraindicado con valganciclovir y ganciclovir. 
LIVTENCITY® (maribavir) puede antagonizar el efecto antiviral de ganciclovir y valganciclovir 
mediante la inhibición de la serina/treonina quinasa CMV UL97 humana, que es necesaria para la 
activación/fosforilación de ganciclovir y valganciclovir (vea las secciones 4.3 y 5.1). 

En concentraciones terapéuticas, no se esperan interacciones clínicamente relevantes cuando 
maribavir se coadministra con sustratos de CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2E1, 2D6 y 3A4; 
UGT1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7; bomba de exportación de sales biliares (BSEP); proteína de extrusión 



de múltiples fármacos y toxinas (MATE)/2K; transportadores de aniones orgánicos (OAT)1; 
transportadores de cationes orgánicos (OCT)1 y OCT2; polipéptido transportador de aniones 
orgánicos (OATP) 1B1 y OATP1B3 según los resultados de interacción clínica e in vitro (Tabla 1 y 
sección 5.2). 

 
Maribavir actuó como un inductor de la enzima CYP1A2 in vitro. No hay datos clínicos disponibles 
para excluir una interacción in vivo vía CYP1A2. Por lo tanto, la administración concomitante de 
maribavir y productos medicinales que son sustratos sensibles de CYP1A2 con una ventana 
terapéutica estrecha (por ejemplo, tizanidina y teofilina) deberían ser evitados debido al riesgo de 
falta de eficacia de sustratos CYP1A2. 

La coadministración de maribavir aumentó las concentraciones en plasma de tacrolimus (vea la Tabla 
1). Cuando los inmunosupresores tacrolimus, ciclosporina, everolimus o sirolimus se coadministran 
con maribavir, los niveles de inmunosupresores deben controlarse con frecuencia durante todo el 
tratamiento con maribavir, especialmente después de iniciar y suspender maribavir y ajustar la dosis, 
según sea necesario (vea las secciones 4.4 y la Tabla 1). 

Maribavir inhibió el transportador P-gp in vitro a concentraciones clínicamente relevantes. En un 
estudio clínico, la coadministración de maribavir incrementó las concentraciones en plasma de 
digoxina (vea la Tabla 1). Por lo tanto, se debe tener cuidado cuando se coadministran maribavir y 
sustratos P-gp sensibles (por ejemplo, digoxina, dabigatran). Las concentraciones de digoxina en suero 
deben ser monitoreadas, y la dosis de digoxina puede necesitar se reducida, como sea necesario (vea la 
Tabla 1). 

Maribavir inhibió el transportador BCRP in vitro a concentraciones clínicamente relevantes. Por lo 
tanto, la coadministración de maribavir con sustratos BCRP sensibles tales como rosuvastatina, 
puede incrementar su exposición y llevar a efectos indeseables. 

 
In vitro, maribavir inhibe OAT3, por lo que pueden aumentar las concentraciones en plasma de 

medicamentos transportados por OAT3 (p. ej., ciprofloxacino, imipenem y cilastina). 

In vitro, maribavir inhibe MATE1. No hay datos clínicos disponibles sobre si la coadministración de 
maribavir con sustratos sensibles a MATE1 (p. ej., metformina) podría potencialmente llevar a 
interacciones relevantes clínicamente. 

Información general 
 

Si los ajustes de dosis con medicamentos concomitantes se hacen debido al tratamiento con maribavir, 
las dosis deben ser reajustadas cuando el tratamiento con maribavir se haya completado. La Tabla 1 
provee una lista de interacciones medicamentosas establecidas o potencialmente significativas 
clínicamente. Las interacciones 
medicamentosas descritas se basan en estudios realizados con maribavir o son interacciones 

medicamentosas predichas que pueden ocurrir con maribavir (ver las secciones 4.4 y 5.2). 

Tabla 1: Interacciones y dosis recomendadas con otros medicamentos. 
Medicamento por 
área terapéutica 

Efecto en la razón de la 
media geométrica (IC del 90%) 
(probable mecanismo de 
acción) 

Recomendaciones sobre la 
coadministración con 
maribavir 

Agentes reductores de ácidos 
antiácido (suspensión oral de 
hidróxido de aluminio y 
magnesio) 
(dosis única de 20 ml, dosis 
única de maribavir de 100 mg) 

↔ maribavir 
AUC 0.89 (0.83, 0.96) 
Cmax 0.84 (0.75, 0.94) 

No se requiere ajuste de dosis. 

famotidina Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↔ maribavir 

No se requiere ajuste de dosis. 



pantoprazol Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↔ maribavir 

No se requiere ajuste de dosis. 

omeprazol ↔ maribavir 
↑ relación de concentración en 
plasma de omeprazol/5- 
hidroxiomeprazol 1,71 (1,51, 
1,92) (inhibición de CYP2C19) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Antiarrítmicos 
digoxina 
(dosis única de 0,5 mg, 
maribavir de 400 mg dos veces 
al día) 

↔ digoxina 
AUC 1.21 (1.10, 1.32) 
Cmax 1.25 (1.13, 1.38) 
(Inhibición de P-gp) 

Tenga cuidado cuando se 
administren conjuntamente 
maribavir y digoxina. Vigile las 
concentraciones séricas de digoxina. 
Es posible que sea necesario reducir 
la dosis de sustratos sensibles P-gp 
como la digoxina cuando se 
coadministra junto con maribavir. 

Antibióticos 
claritromicina Interacción no estudiada. 

Esperado: 
↑ maribavir 
(Inhibición de CYP3A) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Anticonvulsivos 
carbamazepina 
fenobarbital 
fenitoína 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↓ maribavir 
(Inducción de CYP3A) 

Se recomienda un ajuste de la dosis 
de maribavir a 1200 mg dos veces al 
día cuando se administra junto con 
estos anticonvulsivos. 

Antifúngicos 
ketoconazol 
(400 mg dosis única, maribavir 
400 mg dosis única) 

↑ maribavir 
AUC 1.53 (1.44, 1.63) 
Cmax 1.10 (1.01, 1.19) 
(Inhibición de CYP3A) 

No se requiere ajuste de dosis. 

voriconazol 
(200 mg dos veces al día, 
maribavir 400 mg dos veces al 
día) 

Esperado: 
↑ maribavir 
(Inhibición de CYP3A) 
↔ voriconazole 
AUC 0.93 (0.83, 1.05) 

No se requiere ajuste de dosis. 



Medicamento por 
área terapéutica 

Efecto en la razón de la 
media geométrica (IC del 90%) 
(probable mecanismo de 
acción) 

Recomendaciones sobre la 
coadministración con 
maribavir 

 Cmax 1.00 (0.87, 1.15) 
(Inhibición de CYP2C19) 

 

Antihipertensivos 
diltiazem Interacción no estudiada. 

Esperado: 
↑ maribavir 
(Inhibición de CYP3A) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Antimicobacterianos 
rifabutina Interacción no estudiada. 

Esperado: 
↓ maribavir 
(Inducción de CYP3A) 

No se recomienda la administración 
conjunta de maribavir y rifabutina 
debido a la posibilidad de una 
disminución de la eficacia de 
maribavir. 

rifampicina 
(600 mg una vez al día, 
maribavir 400 mg dos veces al 
día) 

↓ maribavir 
AUC 0.40 (0.36, 0.44) 
Cmax 0.61 (0.52, 0.72) 
Ccanal 0.18 (0.14, 0.25) 
(Inducción de CYP3A y 
CYP1A2) 

No se recomienda la administración 
conjunta de maribavir y rifampicina 
debido a la posibilidad de una 
disminución de la eficacia de 
maribavir. 

Antitusivos 
dextrometorfano 
(dosis única de 30 mg, 400 mg 
de maribavir dos veces al día) 

↔ dextrorfano 
AUC 0.97 (0.94, 1.00) 
Cmax 0.94 (0.88, 1.01) 
(Inhibición de CYP2D6) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Estimulantes del CNS 
Productos a base de hierbas 
Hierba de San Juan (Hypericum 
perforatum) 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↓ maribavir 
(Inducción de CYP3A) 

No se recomienda la administración 
conjunta de maribavir y la hierba de 
San Juan debido a la posibilidad de 
una disminución de la eficacia de 
maribavir. 

Agentes antivirales del VIH 
Inhibidores no nucleósidos de la transcriptasa inversa 
Efavirenz 
Etravirina 
Nevirapina 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↓ maribavir 
(Inducción de CYP3A) 

Se recomienda un ajuste de la dosis 
de maribavir a 1200 mg dos veces al 
día cuando se administra junto con 
estos inhibidores no nucleósidos de 
la transcriptasa inversa. 

Inhibidores nucleósidos de la transcriptasa inversa 
Tenofovir disoproxilo 
Tenofovir alafenamida 
Abacavir 
Lamivudina 
Emtricitabina 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↔ maribavir 
↔ inhibidores nucleósidos de la 
transcriptasa inversa 

No se requiere ajuste de dosis. 

Inhibidores de la proteasa 
 



Medicamento por 
área terapéutica 

Efecto en la razón de la 
media geométrica (IC del 90%) 
(probable mecanismo de acción) 

Recomendaciones sobre la 
coadministración con 
maribavir 

inhibidores de la proteasa 
potenciados con ritonavir 
(atazanavir, darunavir, lopinavir) 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↑ maribavir 
(Inhibición de CYP3A) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Inhibidores de la transferencia de cadenas de integrasa 
dolutegravir Interacción no estudiada. 

Esperado: 
↔ maribavir 
↔ dolutegravir 

No se requiere ajuste de dosis. 

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa 
atorvastatina 
fluvastatina 
simvastatina 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↑ Inhibidores de HMG-CoA 
reductasa (Inhibición de BCRP) 

No se requiere ajuste de dosis. 

rosuvastatinaa Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↑ rosuvastatina 
(Inhibición de BCRP) 

El paciente debe ser monitoreado de 
cerca por eventos relacionados con 
la rosuvastatina, especialmente la 
aparición de miopatía y 
rabdomiólisis. 

Inmunosupresores 
ciclosporinaa 

everolimusa 

sirolimusa 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↑ ciclosporina, everolimus, 
sirolimus 
(Inhibición de CYP3A/P-gp) 

Supervise con frecuencia los niveles 
de ciclosporina, everolimus y 
sirolimus, especialmente después 
del inicio y la interrupción de 
maribavir y ajuste la dosis, según 
sea necesario. 

tacrolimusa ↑ tacrolimus 
AUC 1.51 (1.39, 1.65) 
Cmax 1.38 (1.20, 1.57) 
Ccanal 1.57 (1.41, 1.74) 
(Inhibición de CYP3A/P-gp) 

Controle con frecuencia los niveles 
de tacrolimus, especialmente 
después del inicio y después de la 
interrupción de maribavir y ajuste la 
dosis, según sea necesario. 

Anticoagulantes orales 
warfarina 
(dosis única de 10 mg, 400 mg 
de maribavir dos veces al día) 

↔ S-warfarina 
AUC 1.01 (0.95, 1.07) 
(Inhibición de CYP2C9) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Anticonceptivos orales 
esteroides anticonceptivos orales 
de acción sistémica 

Interacción no estudiada. 
Esperado: 
↔ esteroides anticonceptivos 
orales (Inhibición de CYP3A) 

No se requiere ajuste de dosis. 

Sedantes 
midazolam 
(0.075 mg/kg dosis única, 
maribavir 400 mg dos veces al 
día) 

↔ midazolam 
AUC 0.89 (0.79, 1.00) 
Cmax 0.82 (0.70, 0.96) 

No se requiere ajuste de dosis. 

↑ = aumenta, ↓ = disminuye, ↔ = no cambia 
IC = intervalo de confianza; SD = dosis sencilla; QD = una vez al día; BID = Dos 
veces al día *AUC0-∞ para dosis sencilla, AUC0-12 para dos veces al día dosis 
diaria. 
Nota: la tabla no es exhaustiva pero proporciona ejemplos de interacciones clínicamente relevantes.. 
a Consulte la información de prescripción respectiva. 

 
Población pediátrica 

 
Sólo se han realizado estudios de interacción en adultos. 



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 
 

Embarazo 
 

No hay datos del uso de maribavir en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han 
mostrado toxicidad reproductiva (vea la sección 5.3). LIVTENCITY® (maribavir) no está 
recomendado durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no usan métodos 
anticonceptivos. 

No se espera que maribavir afecte las concentraciones en plasma de esteroides anticonceptivos orales 

de acción sistémica (vea la Sección 4.5). 

Lactancia 
 

No se sabe si maribavir o sus metabolitos se excretan en la leche humana. No se puede excluir un riesgo 

para el niño lactante. Se debe interrumpir el amamantamiento durante el tratamiento con LIVTENCITY® 

(maribavir) , 

Fertilidad 
 

No se realizaron estudios de fertilidad en humanos con LIVTENCITY® (maribavir) . No se notaron 
efectos en la fertilidad o desempeño reproductivo en ratas en un estudio combinado de fertilidad y 
desarrollo embriofetal, sin embargo, se observó una disminución en la velocidad lineal de los 
espermatozoides a dosis ≥ 100 mg/kg/día (que se estima que es < 1 vez la exposición humana a la 
dosis humana recomendada [RHD]) . No hubo efectos en los órganos reproductivos ni de machos ni 
de hembras en estudios no clínicos en ratas y monos (vea la sección 5.3). 

4.7 Efectos en la capacidad de manejar y usar maquinaria 
 

LIVTENCITY® (maribavir) no influye en la capacidad de manejar y usar maquinaria. 
 

4.8 Efectos indeseables 
 

Resumen del perfil de seguridad 
 

Los eventos adversos fueron recolectados durante la fase de tratamiento y seguimiento durante la 
semana de estudio 20 en el estudio de la fase 3 (ver sección 5.1). La exposición media (SD) para 
LIVTENCITY® (maribavir) fue de 48.6 (13.82) días con un máximo de 60 días. Las reacciones 
adversas informadas más comúnmente en al menos 10% de los sujetos en el grupo 
LIVTENCITY® (maribavir) fueron: alteración del gusto (46 %), náuseas (21 %), diarrea (19 %), 
vómitos (14 %) y fatiga (12 %). Las reacciones adversas serias informadas más comúnmente 
fueron diarrea (2%) y náuseas, disminución de peso, fatiga, aumento del nivel de concentración del 
fármaco inmunosupresor y vómitos (todo ocurriendo en > 1%). 

Lista tabulada de reacciones adversas 
 

Las reacciones adversas se enumeran a continuación por clase de órgano y sistema corporal y 
frecuencia. Las frecuencias se definen como sigue: muy común (≥ 1/10), común (≥ 1/100 a < 1/10), no 
común (≥ 1/1 000 a < 1/100), rara (≥ 1/10 000 a < 1/1 000) o muy rara (< 1/10 000). 

Tabla 2: Reacciones adversas identificadas con LIVTENCITY® (maribavir) 
 

Clase de órgano y sistema Frecuencia Reacciones adversas 
Trastornos del sistema nervioso Muy común Alteración del gusto* 

Común Cefalea 
Desórdenes gastrointestinales Muy común Diarrea, náuseas, vómitos 

Común Dolor abdominal superior 
Trastornos generales y condiciones 
del sitio de administración 

Muy común Fatiga 
Común Disminución del apetito 



Investigaciones Común Nivel de fármaco inmunosupresor 
aumentado*, disminución de peso 

 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas* 

 
Alteración del gusto 

 
Ocurrió alteración del gusto (compuesta por los términos preferidos informados ageusia, disgeusia, 
hipogeusia y trastorno del gusto) en 46% de los pacientes tratados con LIVTENCITY® (maribavir). 
Estos eventos rara vez llevaron a la discontinuación de LIVTENCITY® (maribavir) (0.9%) y, para la 
mayoría de los pacientes, se resolvieron mientras los pacientes estaban en terapia (37%) o dentro de 
una mediana de 7 días (estimado Kaplan-Meie, IC del 95%: 4-8 días) después de la discontinuación 
del tratamiento. 

 
Aumento del niveles en plasma de inmunosupresores 

 
Ocurrió un incremento del nivel de fármaco inmunosupresor (compuesto por los términos 
preferidos aumento del nivel del fármaco inmunosupresor y aumento del nivel del fármaco) en 9% 
de los pacientes tratados con LIVTENCITY® (maribavir). LIVTENCITY® (maribavir) tiene el 
potencial de incrementar las concentraciones de fármaco de inmunosupresores que son sustratos de 
CYP3A y/o P-gp con rangos terapéuticos estrechos (incluidos tacrolimus, ciclosporina, sirolimus y 
everolimus). (ver las secciones 4.4, 4.5 y 5.2). 

Informe de sospecha de reacciones adversas 
 

Informar de sospecha de reacciones adversas tras la autorización del medicamento es importante. 
Permite continuar el monitoreo del balance beneficio/riesgo del medicamento. Se le solicita a los 
profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de reacciones adversas 

4.9 Sobredosis 
 

En el Estudio 303, una sobredosis accidental de una dosis extra sencilla ocurrió en un sujeto 
tratado con LIVTENCITY® (maribavir) el Día 13 (dosis diaria total de 1 200 mg). No se 
informaron reacciones adversas. 

En el Estudio 202, 40 sujetos fueron expuestos a dosis de 800 mg dos veces al día y 40 sujetos fueron 
expuestos a 1 200 mg dos veces al día por una media de aproximadamente 90 días. En el Estudio 203, 40 
sujetos fueron expuestos a dosis de 800 mg dos veces al día y 39 sujetos fueron expuestos a 1 200 mg dos 
veces al día por un máximo de 77 días. No hubo diferencias apreciables en el perfil de seguridad en 
cualquiera de los estudios comparados con elgrupo de 400 mg dos veces al día en el Estudio 303 En el 
cual los sujetos recibieron maribavir por un máximo de 60 días. 

No hay un antídoto específico conocido para maribavir. En caso de sobredosis, se recomienda que 
el paciente sea monitoreado por reacciones adversas y se instaure del tratamiento sintomático 
adecuado. Debido a la alta unión a proteínas en plasma de maribavir, es poco probable que la 
diálisis reduzca significativamente las concentraciones en plasma de maribavir. 

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
 

5.1 Propiedades farmacodinámicas 
 

Grupo farmacoterapéutico: Antivirales para uso sistémico, antivirales de acción directa, código ATC: 
J05AX10. 

 
Mecanismo de acción 

 
Mirabavir es un inhibidor competitivo de la proteína quinasa UL97. La inhibición de UL97 ocurre en 
la fase de replicación del ADN viral, inhibiendo la serina/treonina quinasa UL97 al inhibir 



competitivamente la unión de ATP al sitio de unión de ATP de la quinasa, sin afectar el proceso de 
aduración del concatémero, aboliendo la fosfotransferasa que inhibe la replicación y maduración del 
ADN del CMV, encapsidación del ADN del CMV, y salida de ADN nuclear de CMV. 

Actividad antiviral 
 

Mirabavir inhibió la replicación del CMV humano en ensayos de reducción de producción de virus, 
hibridación de ADN y reducción de placa en células de fibroblastos de pulmón humano (MRC-5), 
riñón embrionario humano (HEK) y fibroblastos de prepucio humano (MRHF). Los valores EC50 

oscilaron entre 0.03 y 2.2 µM según la línea celular y el punto final del ensayo. La actividad antiviral 
en cultivos celulares de maribavir también se ha evaluado frente a aislados clínicos de CMV. La 
mediana de los valores EC50 fueron 0.1 μM (n=10, rango de 0.03-0.13 μM) y 0.28 μM (n=10, rango 
de 0.12-0.56 μM) usando ensayos de hibridación de ADN y reducción de placas, respectivamente. No 
se vieron diferencias significativas en los valores EC50 en los cuatro genotipos de glicoproteína B del 
CMV humano (N = 2, 1, 4 y 1 para gB1, gB2, gB3 y gB4, respectivamente). 

Actividad antiviral combinada 
 

Cuando mirabavir se probó en combinación in vitro con otros compuestos antivirales, se observó un 

fuerte antagonismo con ganciclovir y una fuerte sinergia con sirolimus. 

No se observó antagonismo en combinación con cidofovir, foscarnet y letermovir. 

Resistencia viral 

En cultivo celular 
 

Mirabavir no afecta a la ADN polimerasa codificada en UL54 que, al presentar determinadas 
mutaciones, confiere resistencia a ganciclovir/valganciclovir, foscarnet y/o cidofovir. Las mutaciones 
que confieren resistencia a maribavir se identificaron en el gen UL97: L337M, F342Y, V353A, 
V356G, L397R, T409M, H411L/N/Y, D456N, V466G C480F, P521L, y Y617del. Estas mutaciones 
confieren resistencia con aumentos que oscilan de 3.5 veces a > 200 veces en los valores EC50. Las 
variantes del gen UL27 (R233S, W362R, W153R, L193F, A269T, V353E, L426F, E22stop, 
W362stop, 218delC y 301311del) confirieron solo una leve resistencia a maribavir (<5 veces mayor 
en EC50), mientras que L335P confirió alta resistencia a maribavir. En estudios clínicos 

En el Estudio 202 Fase 2 y el Estudio 203 que evaluaron maribavir en 279 receptores de HSCT o 
SOT, los datos de genotipado de pUL97 posteriores al tratamiento de 23 de 29 pacientes que 
inicialmente lograron la eliminación de la viremia y luego experimentaron infección recurrente por 
CMV mientras tomaban maribavir mostraron 17 pacientes con mutaciones T409M o H411Y y 6 
pacientes con mutación C480F. Entre 25 pacientes que no respondieron a > 14 días de terapia de 
maribavir, 9 tuvieron mutaciones T409M o H411Y, y 5 pacientes tuvieron mutación C480F. Se 
realizó un genotipado pUL27 adicional en 39 pacientes en el Estudio 202 y 43 pacientes en el Estudio 
203. La única sustitución de aminoácidos asociada a la resistencia en pUL27 que no se detectó al 
inicio del estudio fue G344D. El análisis fenotípico de los recombinantes pUL27 y pUL97 mostró que 
las mutaciones T409M, H411Y y C480F de pUL97 conferían aumentos de 78, 15 y 224 veces, 
respectivamente, en el EC50 de maribavir comparado con la cepa de tipo salvaje, mientras que la 
mutación pUL27 G344D no mostró diferencia en el EC50 de maribavir cuando se comparó con la cepa 
de tipo salvaje. 

En el Estudio 303 Fase 3 que evaluó maribavir en pacientes con resistencia fenotípica a 
valganciclovir/ganciclovir, se realizó un análisis de la secuencia de ADN de las regiones codificantes 
completas de pUL97 y pUL27 en 134 secuencias emparejadas de pacientes tratados con maribavir. 
Las sustituciones de pUL97 emergentes del tratamiento F342Y (4.5 veces), T409M (78 veces), 
H411L/N/Y (69, 9 y 12 veces, respectivamente) y/o C480F (224 veces) fueron detectadas en 60 
sujetos y fueron asociados con una no respuesta (47 sujetos fueron fracasos en el tratamiento y 13 
sujetos fueron recaídas). Un sujeto con la sustitución pUL27 L193F (susceptibilidad reducida a 
maribavir 2.6 veces) al inicio del estudio no cumplió con el objetivo primario. Además, las siguientes 
mutaciones múltiples fueron asociados con una falta de respuesta; F342Y+T409M+H411N (78 



veces), C480F+H411L+H411Y (224 veces), F342Y+H411Y (56 veces), T409M+C480F (224 veces) 
y H411Y+C480F (224 veces). 

Resistencia cruzada 
 

Se ha observado resistencia cruzada entre maribavir y ganciclovir/valganciclovir (vGCV/GCV) en 
cultivo celular y en estudios clínicos.En el estudio de fase 3 303, un total de 44 pacientes en el brazo 
maribavir que tuvieron un tratamiento emergente a sustituciones asociadas a resistencia (RAS) al 
tratamiento asignado del investigador(IAT) De estos 24 sujetos tuvieron tratamiento emergente de 
C480F o el F342Y RAS, ambos con resistencia cruzada tanto al ganciclovir/valganciclovir como al 
maribavir. De estos 24 pacientes 1 (0.04%) alcanzaron el punto final primario. De todos, solo 8 de 
estos 44 pacientes lograron el punto final primario. 

Las sustituciones F342S/Y, K355del, V356G, D456N, V466G, C480R, P521L e Y617del asociadas 
a la resistencia de pUL97 vGCV/GCV reducen la susceptibilidad a maribavir > 4.5 veces. No se han 
evaluado otros mecanismos de resistencia vGCV/GCV para la resistencia cruzada a maribavir. Las 
sustituciones de la ADN polimerasa pUL54 que confieren resistencia a vGCV/GCV, cidofovir o 
foscarnet siguieron siendo sensibles a maribavir. 

Las sustituciones pUL97 F342Y y C480F son sustituciones asociadas a la resistencia emergente del 
tratamiento con maribavir que confieren > 1.5 veces menos susceptibilidad a vGCV/GCV, una 
reducción que se asocia con resistencia fenotípica a vGCV/GCV. La significancia clínica de esta 
resistencia cruzada a vGCV/GCV para estas sustituciones no se ha determinado. El virus resistente a 
maribavir siguió siendo sensible a cidofovir y foscarnet. Además, no hay informes de ninguna 
sustitución asociada a la resistencia al maribavir de pUL27 que se esté evaluando para la resistencia 
cruzada de vGCV/GCV, cidofovir o foscarnet. Dada la falta de sustituciones asociadas a la resistencia 
para estos fármacos en el mapeo de pUL27, no se espera resistencia cruzada para las sustituciones de 
maribavir pUL27. 

 
Eficacia clínica 

 
Un estudio de superioridad de Fase 3, multicéntrico, aleatorizado, abierto, con control activo (Estudio 
SHP620-303) evaluó la eficacia y seguridad del tratamiento con LIVTENCITY® (maribavir) en 
comparación con el tratamiento asignado del investigador (IAT) en 352 receptores de HSCT y SOT 
con infecciones por CMV que fueron refractarios al tratamiento con ganciclovir, valganciclovir, 
foscarnet o cidofovir, incluidas infecciones por CMV con o sin resistencia confirmada a 1 o más 
agentes anti-CMV. La infección por CMV refractaria se definió como el fracaso documentado para 
lograr una disminución de > 1 log10 en el nivel de ADN del CMV en sangre total o plasma después de 
un período de tratamiento de 14 días o más con ganciclovir intravenoso/valganciclovir oral, foscarnet 
intravenoso o cidofovir intravenoso. Esta definición se aplica a la infección por CMV actual y al 
agente anti-CMV administrado más recientemente. 

Los pacientes fueron estratificados por tipo de trasplante (HSCT o SOT) y detección de niveles de 
ADN de CMV y luego aleatorizados en una proporción 2:1 para recibir LIVTENCITY® (maribavir) 
400 mg dos veces al día o IAT (ganciclovir, valganciclovir, foscarnet o cidofovir) durante un período 
de 8 semanas. período de tratamiento y una fase de seguimiento de 12 semanas. 

La edad media de los sujetos del ensayo fue de 53 años y la mayoría de los sujetos eran hombres (61 
%), blancos (76 %) y no hispanos o latinos (83 %), con distribuciones similares en los dos brazos de 
tratamiento. Las características iniciales de la enfermedad se resumen en la Tabla 3 a continuación. 
Tabla 3: Resumen de las características de referencia de la enfermedad de la 

población del estudio en el Estudio 303 . 
 

Característicaa IAT 
 

 
(N=117) 

LIVTENCITY 

400 mg dos veces al día 

(N=235) 
Tratamiento IAT antes de la aleatorización, n (%)c   

Ganciclovir/ Valganciclovir 98 (84) 204 (87) 



 

Foscarnet 18 (15) 27 (12) 
Cidofovir 1 (1) 4 (2) 

Tratamiento IAT después de la aleatorización, n (%)   

Foscarnet 47 (41) n/a 
Ganciclovir/ Valganciclovir 56 (48) n/a 
Cidofovir 6 (5) n/a 
Foscarnet+ Ganciclovir/Valganciclovir 7 (6) n/a 

Tipo de trasplante, n (%)   

HSCT 48 (41) 93 (40) 
SOTd 69 (59) 142 (60) 

Riñóne 32 (46) 74 (52) 
Pulmóne 22 (32) 40 (28) 
Corazóne 9 (13) 14 (10) 
Múltiplee 5 (7) 5 (4) 
Hígadoe 1 (1) 6 (4) 
Páncrease 0 4 (2) 
Intestinoe 0 1 (1) 

Categoría de niveles de ADN de CMV según lo informado 
por el laboratorio central, n (%)f 

  

Altos 7 (6) 14 (6) 
Intermedios 25 (21) 68 (29) 
Bajos 85 (73) 153 (65) 

Infección por CMV sintomática inicialg   

No 109 (93) 214 (91) 
Síg 8 (7) 21 (9) 

Síndrome CMV (solo SOT), n (%)e, g, h 7 (88) 10 (48) 
Enfermedad invasiva del tejido, n (%)g, e, h 1 (13) 12 (57) 

CMV=citomegalovirus, ADN=ácido desoxirribonucleico, HSCT=trasplante de células madre hematopoyéticas, 
IAT=tratamiento anti-CMV asignado por el investigador, max=máximo, min=mínimo, N=número de pacientes, 
SD=desviación estándar, SOT=trasplante de órgano sólido. 
a El inicio se definió como el último valor en o antes de la fecha de la primera dosis del tratamiento asignado al estudio, 
o la fecha de aleatorización para los pacientes que no recibieron el tratamiento asignado al estudio. 
b La edad se calculó como la diferencia entre la fecha de nacimiento y la fecha del consentimiento informado, truncada a 

años. 
c Los porcentajes se basan en el número de sujetos en el conjunto aleatorio dentro de cada columna. Agente anti-CMV 
más reciente, utilizado para confirmar los criterios de elegibilidad refractarios. 
d 

El trasplante más reciente. 
e 

Los porcentajes se basan en el número de pacientes dentro de la categoría. 
f La carga viral se definió para el análisis según los resultados de qPCR de ADN de CMV en plasma del laboratorio 
central especializado de referencia como alta (≥91 000 IU/ml), intermedia (≥ 9100 y < 91 000 IU/ml) y baja (< 9100 
IU/ml). 
g Confirmado por el Comité de Adjudicación de Objetivos (EAC). 
h 

Los pacientes podrían tener síndrome CMV y enfermedad invasiva de tejido. 

 

El objetivo de eficacia primario fue la eliminación confirmada de la viremia del CMV (concentración 
de ADN del CMV en plasma por debajo del límite inferior de cuantificación (< LLOQ; i.e., < 137 
IU/mL) en la semana 8, independientemente de si el tratamiento asignado al estudio se interrumpió 
antes del final del estipulado 8 semanas de terapia. El objetivo secundario clave fue la eliminación de la 
viremia por CMV y el control de los síntomas de la infección por CMV en la semana 8 con el 
mantenimiento de este efecto del tratamiento hasta la semana 16 del estudio. CMV 
El control de los síntomas de infección se definió como la resolución o la mejora de la 
enfermedad invasiva del tejido o el síndrome CMV para los pacientes sintomáticos al inicio del 
estudio, o ausencia de síntomas nuevos para los pacientes asintomáticos al inicio del estudio. 

Para el objetivo principal, LIVTENCITY® (maribavir) fue superior a IAT (56 % vs. 24 %, 
respectivamente, p < 0.001). Para el objetivo secundario clave, el 19 % vs. 10 % lograron la 
eliminación de la viremia por CMV y el control de los síntomas de infección por CMV en el grupo 
LIVTENCITY® (maribavir) e IAT, respectivamente (p=0.013) (vea la Tabla 4). 



Tabla 4: Análisis de objetivos de eficacia primarios y secundarios clave (conjunto 
aleatorizado) en el Estudio 303 

 
 IAT 

(N=117) 
n (%) 

LIVTENCITY 
400 mg dos veces al 
día (N=235) n (%) 

Objetivo primario: Respuesta de eliminación de viremia por CMV en la semana 8 
Global   

Respondedores 28 (24) 131 (56) 
Diferencia ajustada en la proporción de respondedores (IC del 95%)a  32.8 (22.8, 42.7) 
valor p: ajustadoa  < 0.001 
Objetivo secundario clave: Logro de la eliminación de la viremia por CMV y el control de los 
síntomas de infección por CMVb en la semana 8, con mantenimiento hasta de la semana 16b 

Global   

Respondedores 12 (10) 44 (19) 
Diferencia ajustada en la proporción de respondedores (IC del 95%)a  9.45 (2.0, 16.9) 
valor p: Ajustadoa  0.013 
IC=intervalo de confianza; CMV=citomegalovirus; TPH=trasplante de progenitores hematopoyéticos; 
IAT=tratamiento anti-CMV asignado por el investigador; N=número de pacientes; SOT=trasplante de órgano 
sólido. 
a Se utilizó el enfoque de promedio ponderado de Cochran-Mantel-Haenszel para la diferencia ajustada en la 
proporción (maribavir-IAT), el IC del 95 % correspondiente y el valor de p después de ajustar por el tipo de trasplante 
y la concentración basal de ADN del CMV en plasma. 
b El control de los síntomas de infección por CMV se definió como la resolución o la mejora de la enfermedad 
invasiva del tejido o el síndrome CMV para los pacientes sintomáticos al inicio, o ausencia de síntomas nuevos para 
los pacientes asintomáticos al inicio del estudio. 

El efecto del tratamiento fue constanteen el tipo de trasplante, el grupo de edad y la presencia de 
síndrome/enfermedad por CMV al inicio del estudio. Sin embargo, LIVTENCITY® (maribavir) fue 
menos efectivo contra sujetos con niveles elevados de ADN de CMV (≥ 50 000 IU/mL) y pacientes 
con ausencia de resistencia genotípica (ver tabla 5). 

 
Tabla 5: Porcentaje de Respondedores por subgrupo en el Estudio 303 
 IAT 

(N=117) 
LIVTENCITY 400 mg 
dos veces al día 
(N=235) 

 n/N % n/N % 
Tipo de trasplante 
SOT 18/69 26 79/142 56 
HSCT 10/48 21 52/93 56 
Carga viral de ADN de CMV inicial 
Baja 21/85 25 95/153 62 
Intermedia/Alta 7/32 22 36/82 44 
Resistencia genotípica a otros agentes anti-CMV 
Sí 14/69 20 76/121 63 
No 11/34 32 42/96 44 
Síndrome/enfermedad por CMV al 
inicio 
Sí 1/8 13 10/21 48 
No 27/109 25 121/214 57 
Grupo de edad 
18 a 44 años 8/32 25 28/55 51 
45 a 64 años 19/69 28 71/126 56 
≥ 65 años 1/16 6 32/54 59 

CMV=citomegalovirus, ADN=ácido desoxirribonucleico, HSCT=trasplante de células madre hematopoyéticas, 
SOT=trasplante de órgano sólido 

 
Recurrencia 



El objetivo secundario de recurrenciade viremia de CMV se informó para en 57% de los pacientes 
tratados con maribavir y en 34% de los pacientes tratados con IAT. De estos, 18% en el grupo de 
maribavir tuvola recurrencia de la viremia por CMV durante el tratamiento comparado con el 12% f 
en el grupo IAT. La recurrencia de la viremia CMV durante el seguimiento fue vista en 39% de los 
pacientes en el grupo de maribavir y 22% de los pacientes en el grupo IAT. 

Mortalidad global: Se evaluó la mortalidad por todas las causas durante todo el período de estudio. 
Un porcentaje similar de sujetos en cada grupo de tratamiento murió durante el ensayo 
(LIVTENCITY® (maribavir) 11 % [27/235]; IAT 11 % [13/117]). 

 
Población pediátrica 

 
La Agencia Europea de Medicamentos ha aplazado la obligación de presentar los resultados de los 
estudios con LIVTENCITY® (maribavir) en uno o más subgrupos de la población pediátrica para 
el tratamiento de la infección por citomegalovirus (vea la sección 4.2). 

5.2 Propiedades farmacocinéticas 
 

La actividad farmacológica de maribavir se debe al medicamento original. Se ha caracterizado la 
farmacocinética de maribavir tras la administración oral en sujetos sanos y pacientes trasplantados. 
La exposición a maribavir aumentó en una dosis aproximadamente proporcional. En sujetos 
saludables, la media geométrica en estado estacionario de los valores de AUC0-t, Cmax y Ccanal fueron 
101 µg*h/mL, 16.4 µg/mL y 2.89 µg/mL, respectivamente, después de dosis orales de maribavir de 
400 mg dos veces al día. A continuación, se muestra la exposición en estado estacionario de 
maribavir después de la administración oral de dosis de 400 mg dos veces al día en receptores de 
trasplantes, en base a un análisis de farmacocinética poblacional. El estado estacionario se alcanzó 
en 2 días, con una relación de acumulación de 1.47 para AUC y 1.37 para Cmax. La variabilidad 
intrasujeto (< 22 %) e intersujeto (< 37 %) en los PK de maribavir es de baja a moderada. 

 
Tabla 6: Propiedades farmacocinéticas de maribavir en recipientes de transplante 

basadas en un análisis de farmacocinética poblacional 
 

Parámetro GM (% CV) AUC0 tau 

µg*h/mL 
Cmax 

µg/mL 
Ccanal 

µg/mL 
Maribavir 400 mg dos veces al día 128 (50.7%) 17.2 (39.3%) 4.90 (89.7%) 
GM: Media geométrica, % CV: Coeficiente de variación geométrico 

 
Absorción 

 
Maribavir se absorbió rápidamente con concentraciones en plasma máximas entre 1.0 y 3.0 horas 
después de la dosis. La exposición a maribavir no se ve afectada por el triturado de la tableta, la 
administración de la tableta triturada a través de sondas nasogástricas (NG)/orogástricas o la 
administración conjunta con inhibidores de bomba de protones (PPIs), antagonistas del receptor H2 

de histamina (bloqueadores H2) o antiácidos. 
 

Efecto de los alimentos 
 

En sujetos sanos, la administración oral de una dosis única de 400 mg de maribavir con una comida 
rica en grasas no resultó en cambios en la exposición general (AUC) y una disminución del 28% en 
la Cmax de maribavir. El cual no se consideró clínicamente relevante. 

Distribución 
 

Según los análisis farmacocinéticos de población, el volumen de distribución aparente en estado 

estacionario se estima en 27.3 L. 

La unión in vitro de maribavir a proteínas de plasma humanas fue del 98.0 % en el intervalo de 
concentración de 0.05-200 μg/mL. La unión a proteínas ex vivo de maribavir (98.5%-99.0%) fue 



consistente con los datos in vitro, sin que se observaran diferencias aparentes entre sujetos sanos, 
sujetos con insuficiencia hepática (moderada) o renal (leve, moderada o grave), virus de la 
inmunodeficiencia humana (VIH) o pacientes trasplantados.  

 

Maribavir puede atravesar la barrera hematoencefálica en humanos, pero se espera que la 
penetración en el CNS sea baja en comparación con los niveles en plasma (vea las secciones 4.4 y 
5.3). 

 
Los datos in vitro indican que maribavir es un sustrato de la glicoproteína P (P-gp), la proteína 
resistente al cáncer de mama (BCRP) y los transportadores del transportador de cationes orgánicos 
1 (OCT1). Los cambios las concentraciones en plasma de maribavir debido a la inhibición de P- 
gp/BCRP/OCT1 no fueron clínicamente relevantes. 

 
Biotransformación 

 
Maribavir se elimina principalmente por metabolismo hepático a través de CYP3A4 (fracción 
metabolizada de la vía metabólica primaria estimada en al menos un 35%), con una contribución 
secundaria de CYP1A2 (fracción metabolizada estimada en no más del 25%). El principal metabolito 
de maribavir se forma por N-desalquilación del resto isopropilo y se considera farmacológicamente 
inactivo. La proporción metabólica de este metabolito principal en plasma fue de 0.15 a 0.20. 
Múltiples enzimas UGT, a saber, UGT1A1, UGT1A3, UGT2B7 y posiblemente UGT1A9, están 
involucradas en la glucuronidación de maribavir en humanos, sin embargo, la contribución de la 
glucuronidación a la eliminación general de maribavir es baja según los datos in vitro. 
Según estudios in vitro, el metabolismo de maribavir no está mediado por CYP2B6, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP3A5, 1A4, UGT1A6, UGT1A10 o UGT2B15. 

 
Eliminación 

 
La vida media de eliminación y la eliminación oral de maribavir se estiman de 4.3 horas y 2.9 l/h, 
respectivamente, en pacientes trasplantados. Después de la administración oral de una dosis única de 

maribavir [14C], aproximadamente el 61% y el 14% de la radiactividad se recuperó en la orina y las 
heces, respectivamente, principalmente como metabolito principal e inactivo. La excreción urinaria 
de maribavir inalterado es mínima. 

Poblaciones especiales 
 

Insuficiencia renal 
 

No se observó ningún efecto clínicamente significativo de insuficiencia renal leve, moderada o grave 
(depuración de creatinina medida que oscila entre 12 y 70 mL/min) sobre los parámetros PK totales 
de maribavir después de una dosis única de 400 mg de maribavir. La diferencia en los parámetros PK 
de maribavir entre sujetos con insuficiencia renal leve/moderada o grave y sujetos con función renal 
normal fue < 9%. Como maribavir se une en gran medida a las proteínas en plasma, es poco probable 
que maribavir se elimine significativamente mediante hemodiálisis o diálisis peritoneal. 

Insuficiencia hepática. 
 

No se observó ningún efecto clínicamente significativo de insuficiencia hepática moderada (Child- 
Pugh Clase B, puntuación de 7-9) sobre los parámetros PK de maribavir total o libre después de una 
dosis única de 200 mg de maribavir. En comparación con los sujetos de control sanos, el AUC y la 
Cmax fueron un 26% y un 35% más altos, respectivamente, en sujetos con insuficiencia hepática 
moderada. No se sabe si la exposición a maribavir aumentará en pacientes con insuficiencia hepática 
grave. 

Edad, género, raza, etnia y peso 
 

La edad (18 a 79 años), el género, la raza (caucásico, negro, asiático u otros), el origen étnico 
(hispano/latino o no hispano/latino) y el peso corporal (36 a 141 kg) no tuvieron un efecto 



clínicamente significativo sobre la farmacocinética de maribavir basada en el análisis 
farmacocinético de la población. 

Tipos de trasplante 
 

Los tipos de trasplante (HSCT vs. SOT) o entre tipos de SOT (hígado, pulmón, riñón o corazón) o la 
presencia de enfermedad de injerto contra huésped (EICH) gastrointestinal (GI) no tienen un 
impacto clínicamente significativo en la farmacocinética de maribavir. 

5.3 Datos de seguridad preclínica 
 

General 
 

Se observó anemia regenerativa e hiperplasia de las células de la mucosa en el tracto intestinal, 
observadas con deshidratación en ratas y monos, junto con observaciones clínicas de heces blandas a 
líquidas y cambios electrolíticos (solo en monos). No se estableció un nivel sin efectos adversos 
observados (NOAEL) en monos y fue < 100 mg/kg/día, que es aproximadamente 0.25 de la 
exposición humana a la 
dosis humana recomendada (RHD). En ratas, el NOAEL fue de 25 mg/kg/día, en el que las 

exposiciones fueron 0.05 y 0.1 veces la exposición humana en la RHD en machos y hembras, 

respectivamente. 

Maribavir no demostró fototoxicidad in vitro, por lo tanto, el potencial de fototoxicidad en 
humanos se considera improbable. 

Se detectó maribavir a niveles bajos en el plexo coroideo de ratas y en el cerebro y LCR de 
monos (vea las secciones 4.4 y 5.2). 

Carcinogénesis 
 

No se identificó potencial carcinogénico en ratas hasta 100 mg/kg/día en las que las exposiciones en 
machos y hembras fueron 0.2 y 0.36 veces, respectivamente, la exposición humana en la RHD. En 
ratones macho, una elevación equívoca en la incidencia de hemangioma, hemangiosarcoma y 
hemangioma/hemangiosarcoma combinados en múltiples tejidos a 150 mg/kg/día es de relevancia 
incierta en términos de su traducción al riesgo humano dada la falta de efecto en ratones o ratas 
hembras después de 104 semanas de administración, falta de efectos proliferativos neoplásicos en 
ratones machos y hembras después de 13 semanas de administración, el paquete de genotoxicidad 
negativo y la diferencia en la duración de la administración en humanos. No hubo hallazgos 
carcinogénicos con la siguiente dosis más baja de 75 mg/kg/día, que es aproximadamente 0.35 y 0.25 
en machos y hembras, respectivamente, la exposición humana en la RHD. 

Mutagénesis 
 

Maribavir no fue mutagénico en un ensayo de mutación bacteriana, ni clastogénico en el ensayo de 
micronúcleo de médula ósea. En ensayos de linfoma de ratón, maribavir demostró potencial 
mutagénico en ausencia de activación metabólica y los resultados fueron equívocos en presencia de 
activación metabólica. En general, el peso de la evidencia indica que maribavir no presenta potencial 
genotóxico. 

Reproducción 
 

Fertilidad 
 

En el estudio combinado de fertilidad y desarrollo embriofetal en ratas, no hubo efectos de 
maribavir sobre la fertilidad. Sin embargo, en ratas macho se observaron disminuciones en la 
velocidad lineal del esperma a dosis ≥ 100 mg/kg/día (que se estima que es menor que la exposición 
humana en la RHD), pero sin ningún impacto en la fertilidad masculina. 

Desarrollo prenatal y posnatal 



En un estudio combinado de fertilidad y desarrollo embriofetal en ratas, maribavir no fue teratogénico 
y no tuvo efecto sobre el crecimiento o desarrollo embriofetal en dosis de hasta 400 mg/kg/día. Se 
observó una disminución en el número de fetos viables debido al aumento de las reabsorciones 
tempranas y las pérdidas posteriores a la implantación en todas las hembras que recibieron dosis de 
maribavir, que también fueron tóxicas para la madre. La dosis más baja correspondió a 
aproximadamente la mitad de la exposición humana en la RHD. En el estudio de toxicidad del 
desarrollo pre y posnatal realizado en ratas, se observó una disminución de la supervivencia de las 
crías debido a un cuidado materno deficiente y una reducción del aumento de peso corporal asociado 
con un retraso en los hitos del desarrollo (desprendimiento del pabellón auricular, apertura de los ojos 
y separación del prepucio) con dosis de maribavir ≥ 150 mg /kg/día. El desarrollo posnatal no se vio 
afectado con 50 mg/kg/día. La fertilidad y el rendimiento reproductivo de la generación F1, y su 
capacidad para mantener el embarazo y dar a luz crías vivas, no se vieron afectados hasta 400 
mg/kg/día. 

En conejos, maribavir no fue teratogénico en dosis de hasta 100 mg/kg/día (aproximadamente 0.45 

veces la exposición humana en la RHD). 

 
DETALLES FARMACÉUTICOS 

 
6.1 Lista de excipientes 

 
Centro de la tableta 

 
Celulosa microcristalina (E460(i)) 
Glicolato de almidón de sodio 
Estearato de magnesio (E470b) 

Recubrimiento de película 
 

Alcohol polivinílico (E1203) 
Macrogol (polietilenglicol) (E1521) 
Dióxido de titanio (E171) 
Talco (E553b) 
Laca de aluminio FCF azul brillante (UE) (E133) 

6.2 Incompatibilidades 
 

No aplican. 
 
 

6.4 Precauciones especiales de almacenamiento 
 

No almacenar por encima de 30 °C. 
 

6.5 Naturaleza y contenido del envase 
 

Frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) con tapón a prueba de niños. 

Tamaños de envase de 28 o 56 tabletas recubiertas con película. 

Es posible que no se comercialicen todos los tamaños de envase. 
 

6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 
 

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los 

requisitos locales. 
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Prospecto: Información para el paciente 
 

LIVTENCITY® (maribavir) tabletas de 200 mg recubiertas de película 
maribavir 

 
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, 
porque contiene información importante para usted. 
- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo. 
- Si tiene cualquier otra duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. 
- Este medicamento se le ha recetado únicamente a usted. No lo transmita a otros. Puede 

hacerles daño, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los de usted. 
- Si experimenta algún efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto 

incluye cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. Vea la sección 
4. 

Qué hay en este prospecto 
 

1. Lo que LIVTENCITY® (maribavir) es y para qué se usa 
2. Lo que necesita saber antes de tomar LIVTENCITY® (maribavir) 
3. Cómo tomar LIVTENCITY® (maribavir) 
4. Posibles efectos secundarios 
5. Cómo almacenar LIVTENCITY® (maribavir) 
6. Contenido del paquete y otra información 

 
1. Lo que LIVTENCITY® (maribavir) es y para qué se usa 

 
LIVTENCITY® (maribavir) es un medicamento antiviral que contiene el principio activo maribavir. 

 
Es un medicamento que se utiliza para tratar a adultos que se han sometido a un trasplante de órgano 
o de médula ósea y han desarrollado una infección por CMV ('citomegalovirus') que no desaparece o 
vuelve a aparecer después de tomar otro medicamento antiviral. 

El CMV es un virus que mucha gente tiene sin síntomas y normalmente permanece en el cuerpo 
sin causar ningún daño. Sin embargo, si su sistema inmunitario se debilita después de recibir un 
trasplante de órgano o de médula ósea, puede correr un mayor riesgo de enfermarse por el CMV. 

2. Lo que necesita saber antes de tomar LIVTENCITY® (maribavir) 

No tome LIVTENCITY® (maribavir) 
 sí es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento 

(enumerados en la sección 6). 
 sí toma cualquiera de estos medicamentos: 

o ganciclovir (utilizado para tratar la infección por CMV) 
o valganciclovir (utilizado para tratar la infección por CMV) 

No se le debe dar LIVTENCITY® (maribavir) si cualquiera de los anteriores se aplica a usted. Si 
no está seguro, hable con su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren 
LIVTENCITY® (maribavir) . 

Advertencias y precauciones 
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar LIVTENCITY® (maribavir) si ya 
está en tratamiento con ciclosporina, tacrolimus, sirolimus o everolimus (medicamentos para 
prevenir el rechazo de trasplantes). 



Es posible que se necesiten análisis de sangre adicionales para verificar los niveles en sangre de 

estos medicamentos. Los altos niveles de estos medicamentos pueden causar efectos secundarios 

graves. 

Niños y adolescentes 
LIVTENCITY® (maribavir) no es para uso en niños y adolescentes menores de 18 años. 
Esto se debe a que LIVTENCITY® (maribavir) no se ha probado en este grupo de edad. 

Otros medicamentos y LIVTENCITY® (maribavir) 
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que 
utilizar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que LIVTENCITY® (maribavir) puede afectar la 
forma en que funcionan otros medicamentos y otros medicamentos pueden afectar la forma en que 
funciona LIVTENCITY® (maribavir) . Su médico o farmacéutico le dirá si es seguro tomar 
LIVTENCITY® (maribavir) con otros medicamentos. 

Hay algunos medicamentos que no debe tomar con LIVTENCITY® (maribavir) . Consulte 

la lista bajo “No tome LIVTENCITY® (maribavir) ”. 

Informe también a su médico si está tomando alguno de los siguientes medicamentos. Esto se 

debe a que su médico puede tener que cambiar sus medicamentos o cambiar la dosis de sus 

medicamentos: 

 rifabutina, rifampicina – para tuberculosis (TB) o infecciones relacionadas 

 Hierba de San Juan (Hypericum perforatum): un medicamento a base de hierbas para la 
depresión y los problemas del sueño 

 estatinas, como atorvastatina, fluvastatina, rosuvastatina, simvastatina, pravastatina, 
pitavastatina, para el colesterol alto 

 carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, generalmente para ataques o convulsiones (epilepsia) 
 efavirenz, etravirina, nevirapina - utilizados para tratar la infección por VIH 
 antiácido (suspensión oral de hidróxido de aluminio y magnesio): para la acidez estomacal o 

la indigestión debido al exceso de ácido estomacal 
 famotidina: para la acidez estomacal o la indigestión debido al exceso de ácido estomacal 
 digoxina - medicamento para el corazón 
 claritromicina – antibiótico 
 ketoconazol y voriconazol – para infecciones fúngicas 
 diltiazem - medicamento para el corazón 
 dextrometorfano – medicina para la tos 
 warfarina - anticoagulante 
 esteroides anticonceptivos orales - para el control de la natalidad 
 midazolam - utilizado como sedante 

Puede pedirle a su médico, farmacéutico o enfermero una lista de medicamentos que 

pueden interactuar con LIVTENCITY® (maribavir) . 

Embarazo 
Si está embarazada, cree que podría estar embarazada o tiene intención de embarazarse, consulte a su 
médico antes de utilizar este medicamento. LIVTENCITY® (maribavir) no se recomienda durante 
el embarazo. Esto se debe a que no se ha estudiado durante el embarazo y no se sabe si 
LIVTENCITY® (maribavir) dañará a su bebé mientras esté embarazada. 

Lactancia 
Si está amamantando o planea amamantar, informe a su médico antes de tomar este medicamento. 
No se recomienda amamantar mientras se toma LIVTENCITY® (maribavir) . Esto se debe a que se 
desconoce si LIVTENCITY® (maribavir) puede pasar a la leche materna o si esto afectaría a su bebé. 

Conducción y uso de maquinaria 
LIVTENCITY® (maribavir) no influye en su capacidad de manejar y usar maquinaria. 



LIVTENCITY® (maribavir) contiene sodio 

 
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, 

esencialmente “libre de sodio”. 

3. Cómo tomar LIVTENCITY® (maribavir) 
 

Tome siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico, farmacéutico o 
enfermero. Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero si no está seguro. 

La dosis recomendada es de 400 mg dos veces al día. Eso significa que debe tomar dos tabletas de 
LIVTENCITY® (maribavir) 200 mg por la mañana y otras dos tabletas de 200 mg por la noche. 
Puede tomar este medicamento con o sin alimentos, como una tableta entera o una tableta triturada. 

Si toma más LIVTENCITY® (maribavir) del que debe 
Si toma demasiado LIVTENCITY® (maribavir) , informe a su médico inmediatamente. 

Si olvida tomar LIVTENCITY® (maribavir) 
Si olvida una dosis, y hay menos de 3 horas hasta que se cumpla su próxima dosis regular, entonces 
salta la dosis faltante y regrese a su programación regular. No tome una dosis doble para compensar 
una dosis olvidada. 

Si deja de tomar LIVTENCITY® (maribavir) 
Incluso si se siente mejor, no deje de tomar LIVTENCITY sin hablar con su médico. Tomar 
LIVTENCITY® (maribavir) como se recomienda debería brindarle la mejor oportunidad de 
eliminar la infección y/o enfermedad por CMV. 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o 
enfermero. 

 
4. Posibles efectos secundarios 

 
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no 
todas las personas los sufran. Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si nota alguno de los 
siguientes efectos adversos: 

Muy comunes (puede afectar a más de 1 de cada 10 personas): 

 cambios en el sabor de las cosas 
 sentirse enfermo (náuseas) 
 diarrea 
 estar enfermo (vómitos) 
 cansancio (fatiga) 

Comunes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas): 

 Aumento de los niveles en sangre de los medicamentos utilizados para prevenir los rechazos de 
trasplantes 

 dolor de estómago (abdominal) 
 pérdida de apetito 
 cefalea 
 pérdida de peso 

 
Informe de efectos secundarios 
Si experimenta algún efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye 
cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. Al informar los efectos 
secundarios, puede ayudar a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento. 

5. Cómo almacenar LIVTENCITY® (maribavir) 
 

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños. 



No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase y 
del frasco después de EXP. 
La fecha de caducidad se refiere al último día de ese mes. 

No almacene por encima de 30 °C. 

No tire ningún medicamento a las aguas residuales ni a la basura doméstica. Pregúntele a su 

farmacéutico cómo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas ayudarán a proteger 

el medio ambiente. 

6. Contenido del paquete y otra información 

Lo que LIVTENCITY® (maribavir) contiene 
- El principio activo es maribavir. Cada comprimido recubierto con película contiene 200 mg de 

maribavir 
- Los demás componentes (excipientes) son 

- Centro de la tableta: 
- Celulosa microcristalina (E460(i)), glicolato de almidón sódico (vea la sección 2), estearato de 

magnesio (E470b). 

- Recubrimiento de película: 
- Alcohol polivinílico (E1203), Macrogol (es decir, polietilenglicol) (E1521), dióxido de titanio 

(E171), talco (E553b), laca de aluminio azul brillante FCF (UE) (E133) 

 
Cómo se ve LIVTENCITY® (maribavir) y contenido del paquete 
Las tabletas recubiertas con película de LIVTENCITY® (maribavir) 200 mg son azules, ovaladas y 
convexas. 

Las tabletas se envasan en frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) con tapa a prueba de niños 
que contienen 28 o 56 comprimidos recubiertos con película. 

Es posible que no se comercialicen todos los tamaños de envase. 

Titular de la autorización de comercialización e importador: 

Takeda Colombia S.A.S., Bogotá, Colombia. 

Versión 1 para Colombia. Revisado en septiembre de 2022 


