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Kauliv (teriparatida)
Prezentare generala a Kauliv si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kauliv si pentru ce se utilizeaza?

Kauliv se utilizeaza pentru tratarea osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele) la urmatoarele
grupe:

o femei trecute de menopauza;
e barbati cu risc mare de fracturi;

e barbati si femei cu risc mare de fracturi din cauza tratamentului indelungat cu glucocorticoizi (un
tip de steroizi).

Kauliv este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Kauliv este similar in proportie foarte
mare cu alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE.
Medicamentul de referinta pentru Kauliv este Forsteo. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele biosimilare, vezi aici.

Kauliv contine substanta activa teriparatida.
Cum se utilizeaza Kauliv?

Kauliv se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul este disponibil sub forma
de stilou injector preumplut, iar pacientii isi pot administra singuri injectia dupa ce au fost instruiti.
Doza recomandata este de 20 de micrograme administrata o data pe zi prin injectie subcutanata in
coapsa sau in abdomen (burta).

Medicamentul poate fi utilizat cel mult doi ani. In cursul vietii, unui pacient i se poate administra un
singur tratament cu Kauliv, cu durata de doi ani. Pacientii trebuie sa primeasca suplimente de calciu si
vitamina D, daca nu asimileaza suficient din alimentatie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kauliv, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Kauliv?

Oasele sunt alcatuite dintr-un tesut care se descompune si este inlocuit in permanenta. Osteoporoza
apare atunci cand cresterea oaselor noi nu este suficientd pentru a inlocui tesutul osos care se
descompune. La persoanele cu osteoporoza, oasele devin subtiri si fragile in timp si sunt mai
predispuse la fracturi.

La femei, osteoporoza apare mai frecvent dupa menopauza, cand scad nivelurile de hormon feminin
numit estrogen. De asemenea, osteoporoza poate aparea la ambele sexe ca efect secundar al
tratamentului prelungit cu medicamente care contin glucocorticoizi, precum si din cauza altor factori de
risc, cum ar fi densitatea osoasa mica, varsta sau turnover osos crescut.

Substanta activa din Kauliv, teriparatida, este identica cu o parte a hormonului paratiroidian uman.
Asemenea hormonului, stimuleaza formarea oaselor, actionand asupra osteoblastelor (celule
osteogene). De asemenea, mareste absorbtia calciului din alimente si previne pierderea unor cantitati
prea mari de calciu prin urina.

Ce beneficii a prezentat Kauliv pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Kauliv cu Forsteo au aratat ca substanta activa din Kauliv este
foarte similard cu cea din Forsteo din punct de vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice.
Studiile au aratat si cd administrarea Kauliv produce in organism concentratii de substanta activa
similare cu cele produse de administrarea Forsteo.

Avand in vedere ca Kauliv este un medicament biosimilar, nu este necesar ca studiile efectuate pentru
Forsteo cu privire la eficacitatea si siguranta teriparatidei sa fie repetate pentru Kauliv.

Care sunt riscurile asociate cu Kauliv?

Siguranta Kauliv a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse ale medicamentului sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referintd Forsteo.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kauliv (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greata, dureri de brate si de picioare, dureri de cap si ameteli. Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Kauliv, cititi prospectul.

Kauliv este contraindicat la pacientii care au alte boli osoase, precum boala Paget, cancer de oase sau
metastaze osoase (cancer care s-a raspandit la oase), la pacientii tratati cu radioterapie a scheletului
sau la pacientii cu hipercalcemie (valori crescute ale calciului in séange), cu valori mari inexplicabile ale
fosfatazei alcaline (o enzima) sau cu afectiuni renale severe. De asemenea, Kauliv este contraindicat in
timpul sarcinii si alaptarii.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Kauliv in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Kauliv are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Forsteo si se distribuie in organism in acelasi mod.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Kauliv se va comporta in acelasi fel ca Forsteo in indicatiile autorizate. Prin
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urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Forsteo, beneficiile Kauliv sunt mai mari decéat
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kauliv?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kauliv, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kauliv sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kauliv sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kauliv

Informatii suplimentare cu privire la Kauliv sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kauliv.
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