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Kauliv (teriparatid)
Sammanfattning av Kauliv och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Kauliv och vad anvdnds det for?

Kauliv anvands for behandling av osteoporos (benskdrhet) hos féljande patientgrupper:
e Kvinnor efter klimakteriet.
e Man med férhojd risk for frakturer.

e Man och kvinnor med férhéjd risk for frakturer pd grund av 18ngvarig behandling med
glukokortikoider (en typ av steroider).

Kauliv ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Kauliv i hég grad liknar ett
annat biologiskt ldkemedel (“referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet for
Kauliv ar Forsteo. Mer information om biosimilarer finns har.

Kauliv inneh3ller den aktiva substansen teriparatid.

Hur anvands Kauliv?

Kauliv ar receptbelagt. Lakemedlet finns som en férfylld penna och patienterna kan injicera sig sjalva
nar de har fatt lara sig hur man gér. Den rekommenderade dosen &r 20 mikrogram en géng om dagen
som en injektion under huden i |3ret eller buken (magen).

Lakemedlet kan anvandas i upp till tvd ar. Patienten ska inte f8 mer &n en sddan behandling under sin
livstid. Patienterna ska ta tillskott av kalcium och D-vitamin om de inte far i sig tillréckligt av dessa
amnen via kosten.

F6r mer information om hur du anvdnder Kauliv, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Kauliv?

Skelettet bestar av en vavnad som hela tiden bryts ner och byts ut. Osteoporos intréffar nar tillvaxten
av ny benvavnad inte racker foér att ersatta den som bryts ner. Hos personer med osteoporos blir
skelettet tunt och skdrt med tiden och bryts lattare.
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Osteoporos &r vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, d@ nivderna av det kvinnliga kénshormonet
ostrogen sjunker. Osteoporos kan ocksd upptrada hos bdda kénen som en biverkning av l18ngvarig
behandling med glukokortikoider och pa grund av andra riskfaktorer, t.ex. 18g bentathet, alder eller
hdég benomsattning.

Den aktiva substansen i Kauliv, teriparatid, ar identisk med en del av det humana
biskéldkortelhormonet. Den verkar pa samma s&tt som hormonet och stimulerar benbildningen genom
att verka pa osteoblaster (celler som bygger upp ben). Den dkar ocksa upptaget av kalcium fran
maten och férhindrar att for mycket kalcium férsvinner med urinen.

Vilka fordelar med Kauliv har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar man jamfoérde Kauliv med Forsteo har visat att den aktiva substansen i Kauliv ar
mycket lik den i Forsteo vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
Kauliv producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Forsteo.

Eftersom Kauliv &r en biosimilar behdver inte studierna om teriparatids effekt och sakerhet som utforts
med Forsteo utféras pa nytt med Kauliv.

Vilka ar riskerna med Kauliv?

Kaulivs sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referensldkemedlet Forsteo ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kauliv (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar illamaende, smaérta i armar och ben, huvudvérk och yrsel. En fullstandig férteckning dver
biverkningar som rapporterats for Kauliv finns i bipacksedeln.

Kauliv far inte ges till patienter som har andra skelettsjukdomar, till exempel Pagets sjukdom,
skelettcancer eller skelettmetastaser (cancer som spridit sig till skelettet), patienter som genomgatt
stralbehandling av skelettet eller patienter som har hyperkalcemi (héga kalciumnivaer i blodet), héga
nivaer av alkalisk fosfatas (ett enzym) utan kénd orsak eller allvarlig njursjukdom. Kauliv far heller inte
anvandas under graviditet eller amning.

En fullstéandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Kauliv godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Kauliv i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i hdg grad liknar Forsteo vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att Kauliv
fordelas i kroppen pd samma satt.

Alla dessa data ansdgs racka for att dra slutsatsen att Kauliv kommer att verka p& samma satt som
Forsteo vad galler effekt och sdkerhet vid dess godkdnda indikationer. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Kauliv &r storre an de konstaterade riskerna, liksom for Forsteo, och att Kauliv kan
godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kauliv?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kauliv har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kauliv kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Kauliv utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Kauliv

Mer information om Kauliv finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kauliv.
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