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Kauliv (teryparatyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Kauliv i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kauliv i w jakim celu sie go stosuje

Lek Kauliv stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) w nastepujacych
grupach pacjentow:

e u kobiet w wieku pomenopauzalnym;
e U mezczyzn, u ktoérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman;

e U mezczyzn i kobiet, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman z powodu dtugotrwatego
leczenia glikokortykosteroidami (rodzaj steroidu).

Lek Kauliv jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Kauliv jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Kauliv jest Forsteo. Dodatkowe informacje na temat
lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjq czynng zawartg w leku Kauliv jest teryparatyd.

Jak stosowac lek Kauliv

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci wstrzykiwacza, a po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia. Zalecana dawka to 20
mikrogramow raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym w udo lub brzuch.

Lek mozna stosowac przez maksymalnie dwa lata. W ciggu zycia pacjenta mozna podac tylko jeden
dwuletni cykl z zastosowaniem leku Kauliv. Pacjenci powinni takze otrzymywac suplementy wapnia i
witaminy D, jesli ich dieta nie zawiera wystarczajacych ilosci tych substancji.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kauliv znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kauliv

Kosci sg zbudowane z tkanki, ktéra nieustannie zanika, a nastepnie jest odbudowywana. Do
osteoporozy dochodzi, gdy ilo$¢ nowo powstajacej tkanki kostnej nie wystarcza do zastgpienia kosci,
ktora ulegta rozktadowi. U oséb z osteoporozg z uptywem czasu kosci stajq sie ciensze i bardziej
tamliwe, a prawdopodobienistwo ich ztamania rosnie.

U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy zmniejsza sie ilo$¢ kobiecego hormonu
estrogenu. Osteoporoza moze takze wystepowac u 0s6b obojga ptci jako dziatanie niepozadane
dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami oraz ze wzgledu na inne czynniki ryzyka, takie jak niska
gestos¢ kosci, wiek lub zwiekszona przebudowa kosci.

Substancja czynna leku Kauliv - teryparatyd - jest identyczna z czescig ludzkiego hormonu
przytarczyc. Substancja dziata tak samo jak hormon i pobudza tworzenie kosci, oddziatujac na
osteoblasty (komérki tworzace kos$¢). Zwieksza tez wchtanianie wapnia z pokarmu i zapobiega zbyt
duzej utracie wapnia z moczem.

Korzysci ze stosowania leku Kauliv wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Kauliv i Forsteo udowodniono, ze substancja czynna
w leku Kauliv wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku Forsteo pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano rowniez, ze po zastosowaniu leku Kauliv
ilo$¢ substancji czynnej w organizmie jest podobna do tej, wystepujacej po zastosowaniu leku Forsteo.

Z uwagi na to, ze Kauliv jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich badan
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania teryparatydu przeprowadzonych dla leku Forsteo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kauliv

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Kauliv i na podstawie wszystkich przeprowadzonych
badan uznano, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku sg poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Forsteo.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kauliv (mogace wystgpic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), bdl rak i ndg, bdl glowy i zawroty gltowy. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kauliv znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Leku Kauliv nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy cierpig na inne choroby kosci, takie jak choroba
Pageta, nowotwor kosci lub przerzuty do kosci (rak rozprzestrzeniajacy sie w kosciach), u pacjentdéw,
ktérych poddawano radioterapii uktadu kostnego, ani u pacjentéw z hiperkalcemig (wysokie stezenie
wapnia we krwi), z wysokim stezeniem fosfatazy zasadowej (enzym) o nieustalonej przyczynie lub z
ciezkg choroba nerek. Leku Kauliv nie wolno réwniez stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kauliv w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekow
biopodobnych, lek Kauliv jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do leku Forsteo i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie.

Wszystkie powyzsze dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Kauliv pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bedzie zachowywat sie tak samo, jak lek Forsteo w
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zarejestrowanych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Forsteo — korzysci ze stosowania leku Kauliv przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kauliv

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kauliv w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Kauliv sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kauliv sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Kauliv

Dalsze informacje na temat leku Kauliv znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kauliv.
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