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Livogiva (teriparatid)
Sammanfattning av Livogiva och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Livogiva och vad anvands det for?

Livogiva ar ett ldkemedel som anvands vid behandling av osteoporos (benskérhet) hos foljande
patientgrupper:

e Kvinnor efter klimakteriet.
e Man med forhéjd risk for frakturer.

e Mén och kvinnor med férhéjd risk for frakturer pa grund av I&ngvarig behandling med
glukokortikoider (en typ av steroider).

Livogiva &r en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel), vilket innebdr att Livogiva i hég grad liknar
ett annat biologiskt Idkemedel (referenslakemedel) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Livogiva ar Forsteo. Mer information om biosimilarer finns har.

Livogiva innehdller den aktiva substansen teriparatid.
Hur anvands Livogiva?

Livogiva finns som injektionsvatska, 16sning, i forfyllda injektionspennor for injektion under huden. Den
rekommenderade dosen &r 20 mikrogram Livogiva, som ges som en injektion under huden i l3ret eller
magen en gang om dagen. Patienter kan sjélva injicera ldkemedlet nar de har lart sig hur det gar till.

Patienterna ska ta kalcium- och D-vitamintillagg om de inte far i sig tillréckligt av dessa &mnen via
kosten. Livogiva kan anvéndas i upp till tvd r. Den tva &r Idnga behandlingskuren med Livogiva far
bara ges en gang under en patients livstid.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur Livogiva anvands, |as bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Livogiva?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersdtta den som bryts ner
naturligt. Skelettets ben blir gradvis mindre kompakta samtidigt som risken fér frakturer ékar.
Osteoporos ar vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, dd nivderna av det kvinnliga kdnshormonet
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ostrogen sjunker. Osteoporos kan ocksa uppstd som en biverkning av glukokortikoidbehandling hos
man och kvinnor.

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

Vilka fordelar med Livogiva har visats i studierna?

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

Eftersom Livogiva ar en biosimilar behover inte studierna om teriparatids effekt och sdkerhet som
utforts med Forsteo utféras pd nytt med Livogiva.

Vilka ar riskerna med Livogiva?

Livogivas sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedIets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Forsteo ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av teriparatid (férekommer hos fler an 1 av 10 anvdndare)
&r smarta i armar eller ben. Illamende, huvudvérk och yrsel &r ocksa vanliga biverkningar. En
fullsténdig forteckning 6ver biverkningar av Livogiva finns i bipacksedeln.

Livogiva far inte ges till patienter som har andra skelettsjukdomar, t.ex. Pagets sjukdom, skelettcancer
eller skelettmetastaser (cancer som har spridit sig till skelettet), patienter som genomgatt
stralbehandling av skelettet eller patienter som har hyperkalcemi (héga kalciumnivaer i blodet),
oférklarligt héga nivaer av alkalisk fosfatas (ett enzym som kan vara ett tecken pa skelettsjukdom)
eller allvarlig njursjukdom. Livogiva far inte anvéndas under graviditet eller amning. En fullstédndig
forteckning Over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Livogiva godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Livogiva i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer i hég grad liknar Forsteo vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att
Livogiva férdelas i kroppen p& samma satt.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Livogiva kommer att verka pa samma sétt som
Forsteo vad galler effekt och sdkerhet vid dess godkanda indikationer. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Livogiva ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Forsteo, och att Livogiva kan
godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Livogiva?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Livogiva har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Livogiva kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Livogiva utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Livogiva

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