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Crysvita (buroszumab): silyos hypercalcaemia
kockazata

Tisztelt Doktornd/ Doktor Ur!

A Kyowa Kirin az Eurdpai Gydégyszerligynokséggel és a Nemzeti Népegészségligyi
és Gyogyszerészeti Kozponttal egyetértésben a buroszumab alkalmazasaval
kapcsolatos fontos gydgyszerbiztonsagi informaciorodl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

Buroszumabbal kezelt betegeknél emelkedett
szérumkalciumszintet, beleértve a sllyos hypercalcaemiat is,
és/vagy a szérumparathormon szintjének emelkedését jelentették.

Els6sorban tercier hyperparathyreosisban szenved6é betegeknél
jelentettek silyos hypercalcaemiat.

Mérsékelt vagy silyos hypercalcaemiaban szenvedo betegeknél
(>3,0 mmol/l) a buroszumab nem alkalmazhaté addig, amig a
hypercalcaemiat megfeleloen nem kezelik és az nem rendezodik.

A buroszumabbal kezelt betegek monitorozasa soran a
kovetkezoket kell ellenorizni:

o aszérumkalciumszintet a kezelés megkezdése elott, a kezelés
megkezdése és doézismodositas utan 1-2 héttel, valamint a
kezelés alatt 6 havonta (1-2 éves gyermekeknél 3 havonta),

o a parathormonszintet 6 havonta (1-2 éves gyermekeknél
3 havonta).

Az olyan tényezd6k, mint a hyperparathyreosis, tartéos immobilizacio,
dehidratacio, D-vitamin taladagolas, illetve a veseelégtelenség
novelhetik a hypercalcaemia kockazatat.

Hattérinformaciok a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol

A Crysvita (buroszumab) az alabbi betegségek kezelésére javallott:

a csontbetegség radiolégiai jeleivel tarsuld, X-kromoszoémahoz kotott
hypophosphataemiaban (XLH) szenved6, 1 és bet6ltott 18. év kozotti
gyermekeknél és serdil6knél, valamint felnGtteknél.

a fibroblasztndvekedési faktor 23-hoz (FGF23) kot6do
hypophosphataemiaban, kurativ céllal nem reszekdlhatdé és nem
lokalizalhatd phosphaturikus mesenchymalis tumorhoz kapcsolodo,
tumorindukalta osteomalacidban (TIO) szenvedd, 1 és betoltott 18. év
kozotti gyermekek és serdil6k, valamint felndttek esetén



Forgalomba hozatalt kovetden sulyos hypercalcaemia eseteirdl szamoltak be olyan
buroszumabbal kezelt betegeknél, akiknél tercier hyperparathyreosis allt fenn a
hypercalcaemia egyéb kockazati tényezdivel tarsulva.

A buroszumab-kezelés megkezdése a foszfat-homeosztazis helyredllitasa
kovetkeztében hatassal lehet a szérumkalciumszintre. A buroszumab FGF23-
gatlasanak a parathormonra gyakorolt hatasa azonban nem ismert.

A sulyos hypercalcaemia el6forduldasanak megel6zése érdekében a veszélyeztetett
betegeknél az alabbiak ajanlottak:

e A buroszumab-kezelés el6tt és alatt ellendrizni kell a szérum kalcium- és
parathormonszintet. A szérumkalciumszintet a kezelés megkezdése és
dbézismddositds utan 1-2 héttel meg kell mérni. A kalcium- és
parathormonszintet 6 havonta meg kell hatarozni (1-2 éves gyermekeknél
3 havonta).

o Kulénds figyelmet kell forditani az alapbetegségként tercier
hyperparathyreosisban szenvedd betegekre, mivel naluk fennall a
mérsékelt- vagy sulyosfoku hypercalcaemia kialakuldasanak kockazata. A
hypercalcaemia egyéb kockazati tényezé6it, Ugymint a hosszan tarté
immobilizaciét, a dehidrataciét, a D-vitamin taladagolast, vagy a
veseelégtelenséget szintén figyelembe kell venni és azokat megfeleléen kell
kezelni.

e A hypercalcaemiat a helyi klinikai gyakorlat irdnyelveinek megfelel6en kell
ellen6rizni a buroszumab-kezelés megkezdése el6tt, vagy ha a kezelés
soran észlelik.

A kisérGiratokat modositani fogjak, hogy tartalmazzak ezt az (j informaciét és a
hyperparathyreosis, a hypercalcaemia, a hypercalciuria és az emelkedett szérum
parathormon-szint, mint lehetséges mellékhatasok feltlintetésre keriilnek,
valamint beéplilnek a monitorozasra vonatkozd ajanlasok is.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

A gyodgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer eldny/kockazat
profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az egészségligyi
szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére.

e online bejelentdlapon, vagy
o letolthetd bejelentblapon.

Online bejelentdlap

A https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ linken taldlhaté online bejelentdlap
elektronikusan kitolthetd, és egy kattintassal egyszerlen tovabbithaté az NNGYK
részére. Amennyiben lehet6sége van ra, kérjik, ezt a bejelentési mdédot valassza
(tovabbi tudnivaldk: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).




Letoltheto bejelentdlap

A bejelentblap letoltheté az NNGYK honlapjardl
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas). Elektronikusan vagy kinyomtatas utan
kézzel kitoltve visszaklildhet6 az NNGYK részére e-mailben vagy postai Uton az
alabbi elérhet6ségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjik a bejelentésben tiintesse fel a készitmény hatdser0sségét és a gyartasi
tételszamat is.

Vallalati kapcsolattarto

Amennyiben tovabbi kérdései vannak ezzel az informacidval kapcsolatban,
kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a készitmény forgalmazojaval az alabbi
elérhetdségen:

Swixx Biopharma Kft.
Telefon: +36 1 9206 570

medinfo.hungary@swixxbiopharma.com

Dr Nagy Judit

Medical Lead & Medical Manager Rare Disease





