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Kauliv (teriparatid)
A Kauliv-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kauliv és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Kauliv-ot csontritkulas (a csontokat torékennyé tevd betegség) kezelésére alkalmazzak a kovetkezo
csoportoknal:

e a menopauzan mar atesett néknél;
e csonttoérés kockazatanak fokozottan kitett férfiaknal,;

e glikokortikoidokkal (egy szteroidtipus) végzett hosszu tavu kezelés miatt a csonttérés
kockdazatanak fokozottan kitett férfiakndl és néknél.

A Kauliv ,hasonlé biolégiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Kauliv nagy mértékben hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A
Kauliv referencia-gydgyszere a Forsteo. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt talalhatok.

A Kauliv hatdéanyaga a teriparatid.
Hogyan kell alkalmazni a Kauliv-ot?

A Kauliv csak receptre kaphatd. A gydgyszer el6retoltott injekcids tollban kaphatd, és a betegek
betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekcidt. Az ajanlott adag naponta egyszer
20 mikrogramm, a comb vagy a has bére alad adott injekcidéként alkalmazva.

A gydgyszer legfeljebb két évig alkalmazhatd. A betegek teljes élettartama alatt a Kauliv csupédn
egyetlen, kétéves ciklus soran adhatd. A betegeket kalcium- és D-vitamin-pétlasban kell részesiteni,
ha a taplalékkal torténd bevitel nem elégséges.

A Kauliv alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Hogyan fejti ki hatasat a Kauliv?

A csontok egy folyamatosan lebomld, majd Ujraképzddd szévetbdl alinak. Csontritkulds akkor alakul ki,
ha az Uj csontnévekedés nem elegend6 a lebomlé csont pétlasara. A csontritkulasban szenvedé
betegeknél a csontok idével elvékonyodnak és térékennyé valnak, ezért nagyobb valdszinliséggel
térnek el.

NGk esetében a csontritkulds gyakoribb a menopauza utan, amikor a néi hormon, az 6sztrogén szintje
lecsGkken. Csontritkulds glikokortikoid tartalmd gydgyszerekkel végzett tartos kezelés
mellékhatasaként és egyéb kockazati tényezbk, példaul az alacsony csontslirliség, az életkor vagy a
fokozott csontatépiilés miatt is kialakulhat mindkét nemnél.

A Kauliv hatéanyaga, a teriparatid, azonos az emberi parathormon egy részével. A hormonnal
megegyezd modon az oszteoblasztokra (csontépitd sejtek) hatva serkenti a csontképzddést. Emellett
noveli a kalcium felszivodasat a taplalékbdl, és megakadalyozza, hogy tul sok kalcium Griljén a
vizelettel.

Milyen el6nyei voltak a Kauliv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kauliv-ot és a Forsteo-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Kauliv
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonlé a Forsteo
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a Kauliv alkalmazasa hasonl6 hatdanyagszinteket
eredményez a szervezetben, mint a Forsteo.

Mivel a Kauliv hasonlo bioldgiai gydgyszer, a teriparatid hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozodan a Forsteo-val végzett vizsgalatokat a Kauliv esetében nem szlikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Kauliv alkalmazasa?

A Kauliv biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k a Forsteo referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Kauliv leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a kar-
és labfajdalom, a fejfajas és a szédilés. A Kauliv alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhatd.

A Kauliv nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik egyéb csontbetegségben, példaul Paget-kérban,
csontdaganatban vagy a csontra atterjedt daganatban (csontattét) szenvednek, akiknek a csontjait
kordbban mar sugarkezelték vagy akiknél hiperkalcémia all fenn (a vér magas kalciumszintje), akiknél
megmagyarazhatatlanul magas az alkalikus foszfataz (egy enzim) szintje, illetve akik sulyos
vesebetegségben szenvednek. A Kauliv terhesség és szoptatas alatt sem alkalmazhato.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Kauliv forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Kauliv a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld a Forsteo-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban
a Kauliv a hatasossag és a biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Forsteo.
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Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Forsteo-hoz hasonléan a Kauliv alkalmazasanak
el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kauliv biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kauliv biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Kauliv alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kauliv alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kauliv-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kauliv-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kauliv.
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