Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

9.10.2025

CRYSVITA (burosumab): Riziko zavaznej hyperkalciémie

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spoloénost Swixx Biopharma s.r.o. zastupujlca drzitela rozhodnutia o registracii pre liek
CRYSVITA spolo¢nost Kyowa Kirin si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA)
a Stdtnym uUstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich
skutoc¢nostiach:

Zhrnutie

e U pacientov lieCenych burosumabom boli hlasené zvysSenia sérového
vapnika vratane zavaznej hyperkalciémie a/alebo parathorménu.

e Zavazna hyperkalciémia bola hlasena najma u pacientov s terciarnou
hyperparatyredzou.

e U pacientov so stredne tazkou az tazkou hyperkalciémiou (> 3,0 mmol/l)
sa burosumab nema podavat, kym nie je hyperkalciémia adekvatne lieéena
a korigovana.
e Monitorovanie pacientov lie€éenych burosumabom ma zahfiat sledovanie:
o vapnika v sére pred zacatim liecby, 1-2 tyZzdne po zacati liecby a po
aprave davky a pocas liecby kazdych 6 mesiacov (kazdé 3 mesiace
u deti vo veku 1-2 roky),
o parathormoénu kazdych 6 mesiacov (kazdé 3 mesiace u deti vo veku
1 - 2 roky).
e Faktory ako hyperparatyredoza, dlhodoba imobilizacia, dehydratacia,
hypervitaminéza D alebo porucha funkcie obli¢éiek mdézu zvysit riziko
hyperkalciémie.

Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Crysvita (burosumab) je indikovana na liecbu:

e X-viazanej hypofosfatémie (XLH) detom a dospievajucim vo veku 1 az 17 rokov s
radiografickym d6kazom ochorenia kosti a u dospelych.

¢ hypofosfatémie suvisiacej s FGF23 pri nadorom indukovanej osteomalacii (TIO)
spojenej s mezenchymalnymi nadormi s fosfaturiou, ktoré nie je mozné kurativne
resekovat alebo lokalizovat, u deti a dospievajlcich vo veku od 1 do 17 rokov a u
dospelych.

Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov lieCenych burosumabom, ktori mali terciarnu
hyperparatyredézu spojenu s inymi rizikovymi faktormi hyperkalciémie, hlasené pripady
zavaznej hyperkalciémie.



Zacatie lie¢by burosumabom méze v dbsledku obnovenia homeostazy fosfatov ovplyvnit
hladinu vapnika. Vplyv na parathormoén v dosledku inhibicie FGF23 burosumabom vsak nie
je znamy.

Na prevenciu vyskytu zavaznej hyperkalciémie u rizikovych pacientov sa odporuca
nasledovné:

e Pred lie¢bou burosumabom a podas nej sa maju monitorovat hladiny vapnika a
parathormonu v sére. Sérovy vapnik sa ma merat 1 - 2 tyzdne po zacati lieCby
burosumabom a v pripade Upravy davky. Hladiny vapnika a parathorménu sa maju
stanovovat kazdych 6 mesiacov (u deti vo veku 1 - 2 roky kazdé 3 mesiace).

e Osobitni pozornost treba venovat pacientom s tercidrnou hyperparatyredzou,
pretoze u nich existuje riziko rozvoja stredne zavaznej az zavaznej hyperkalciémie.
Je potrebné zvazit a primerane riesit aj dalsie rizikové faktory hyperkalciémie, ako
je dlhodoba imobilizacia, dehydratacia, hypervitaminéza D alebo porucha funkcie
obliciek.

e Hyperkalciémia sa ma kontrolovat pred zacatim a pocas lie¢by burosumabom podla
lokalnych klinickych odporucani.

Do informacie o lieku Crysvita (suhrn charakteristickych vlastnosti, pisomna informacia
pre pouzivatela) budd doplnené tieto nové informacie. Medzi mozné neziadlce Ucinky
burosumabu budu pridané hyperparatyredza, hyperkalciémia, hyperkalcilria a zvysena
hladina parathormdnu v krvi, ako aj odporacania na ich monitorovanie.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékovek podozrenia na neziaduce
ucinky suvisiace s pouzivanim lieku CRYSVITA na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze a silu lieku, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete nahlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o. Ak
budete mat dalSie otdzky, alebo budete potrebovat doplfiujice informacie obratte sa,
prosim, na:

Swixx Biopharma s.r.o.

Pribinova 10

811 09 Bratislava

tel.: +421-220-833-600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

