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Kauliv (teriparatid)
En oversigt over Kauliv, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kauliv, og hvad anvendes det til?

Kauliv anvendes til behandling af knogleskgrhed (osteoporose) hos fglgende grupper:
e kvinder efter overgangsalderen
e maend, der har en gget risiko for knoglebrud

e maend og kvinder, der har en gget risiko for knoglebrud p& grund af langvarig behandling med
glukokortikoider (en type steroider).

Kauliv er et "biosimileert" laagemiddel. Det betyder, at Kauliv i hgj grad svarer til et andet biologisk
leegemiddel ("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Kauliv er
Forsteo. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilaere laegemidler her.

Kauliv indeholder det aktive stof teriparatid.

Hvordan anvendes Kauliv?

Kauliv f8s kun pa recept. Leegemidlet f&s som en fyldt pen, og patienterne kan give indsprgjtningen
selv, nar de er blevet instrueret i det. Den anbefalede dosis er 20 mikrogram givet én gang dagligt
som indsprgjtning under huden i 13ret eller p& maven.

Leegemidlet kan anvendes i op til to 8r. En patient bgr kun én gang i sit liv f8 en todrig behandling med
Kauliv. Patienterne bgr tage kalcium- og D-vitamintilskud, hvis de ikke far tilstraekkeligt gennem
kosten.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kauliv, kan du laese indleegssedlen eller kontakte

legen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kauliv?

Knogler er lavet af vaev, der konstant nedbrydes og udskiftes. Knogleskgrhed opstar, ndr der ikke
dannes tilstraekkeligt nyt knoglevaev til at erstatte det knoglevaev, der nedbrydes. Hos personer med
knogleskgrhed bliver knoglerne tynde og skrgbelige over tid, og sandsynligheden for brud gges.
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Hos kvinder er knogleskgrhed mere almindelig efter overgangsalderen, hvor niveauet af det kvindelige
k@nshormon gstrogen falder. Knogleskgrhed kan ogsa forekomme hos begge kgn som en bivirkning
ved langvarig behandling med glukokortikoidlaegemidler og som fglge af andre risikofaktorer, sdsom
lav knoglemasseteethed, alder eller hgj knogleomsaetning.

Det aktive stof i Kauliv, teriparatid, er identisk med en del af det menneskelige parathyreoidhormon.
Ligesom hormonet virker det ved at stimulere knogledannelsen gennem dets virkning pa de
knogledannende celler (osteoblaster). Det gger ogsa optagelsen af kalcium fra kosten og forhindrer, at
der udskilles for meget kalcium i urinen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kauliv?

Laboratoriestudier, hvor Kauliv er blevet sammenlignet med Forsteo, har vist, at det aktive stof i Kauliv
minder meget om det aktive stof i Forsteo, hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studier
har ogsa vist, at administration af Kauliv giver samme niveau af det aktive stof i kroppen som
administration af Forsteo.

Kauliv er et biosimilzert leegemiddel, og det har derfor ikke veeret ngdvendigt at gennemfgre studier af
Kaulivs virkning og sikkerhed, da det aktive stof, teriparatid, allerede er undersggt for Forsteo.

Hvilke risici er der forbundet med Kauliv?

Sikkerheden ved Kauliv er blevet vurderet, og pd grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved lzegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaegemidlet Forsteo.

De hyppigste bivirkninger ved Kauliv (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme, smerter i arme og ben, hovedpine og svimmelhed. Den fuldstaendige liste over bivirkninger
ved Kauliv fremgdr af indlaegssedlen.

Kauliv ma ikke anvendes hos patienter, som har andre knoglesygdomme, som f.eks. Pagets sygdom,
knoglekreeft eller knoglemetastaser (krzeft, der har bredt sig til knoglerne), patienter, som har faet
stréleterapi p& knoglerne, eller patienter, som har hypercalcaemi (hgjt calciumindhold i blodet),
forhgjet alkalisk phosphatase (et enzym) af ukendte arsager eller svaer nyresygdom. Kauliv ma heller
ikke anvendes under graviditet eller amning.

Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Kauliv godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilaere laegemidler er pavist, at Kaulivs og Forsteos struktur, renhed og biologiske aktivitet i hgj
grad svarer til hinanden, og at de fordeles i kroppen pa samme made.

Disse oplysninger blev anset for tilstreekkelige til at konkludere, at Kaulivs sikkerhed og virkning svarer
til Forsteos ved de godkendte anvendelser. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved
Kauliv opvejer de identificerede risici som for Forsteo, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kauliv?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kauliv.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Kauliv Isbende overvaget. Formodede
bivirkninger ved Kauliv vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Kauliv

Yderligere information om Kauliv findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kauliv.
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