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Crysvita (burosumabum)
Prehled pro pripravek Crysvita a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Crysvita a k cemu se pouziva?

Crysvita je |éCivy pfipravek pouzivany k |écbé X-vazané hypofosfatemie, coz je dédi¢na porucha
charakterizovana nizkymi hladinami fosfatu v krvi (hypofosfatemie). Fosfat je nezbytny pro tvorbu
kosti a zub{ a pro udrzeni jejich pevnosti, aby u pacientl nedo$lo k rozvoji rachitidy a daldich deformit
kosti a potizi s ristem. PFipravek Crysvita Ize pouZivat k 1é&bé déti a dospivajicich ve véku od 1 do 17
let za predpokladu, Ze jsou na jejich rentgenovych snimcich patrné pfiznaky onemocnéni kosti, a

u dospélych.

PFipravek Crysvita se pouziva také k 1é6¢bé& osteomalacie (mé&knuti a slabnuti kosti) zplisobené
fosfaturickymi mezenchymalnimi tumory. Tento typ nadoru vytvari hormony, zejména latku zvanou
rlstovy faktor fibroblastl 23 (FGF23), které zpUsobuji, Ze télo ztraci fosfat. Pripravek Crysvita se
pouziva u pacientd ve v&ku od 1 roku, u nichz nador nelze lokalizovat nebo chirurgicky odstranit.

Pripravek Crysvita obsahuje 1éCivou latku burosumab.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Crysvita byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky (X-vazana hypofosfatemie: 15. fijna 2014;
fosfaturicky mezenchymalni tumor: 16. dubna 2018).

Ve

Jak se pripravek Crysvita pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécbu by mél zahajit 1ékar se zkusenostmi
s lé¢bou pacientll s onemocnénimi kosti, kterd jsou zplisobena zmé&nami v chemickych procesech
v téle.

Pripravek Crysvita se podava podkozni injekci kazdé dva nebo ¢tyfi tydny v zavislosti na véku pacienta.
Doporucend Uvodni davka zavisi na Ié¢eném onemocnéni a na véku a télesné hmotnosti pacienta.
Davka se upravuje také podle hladin fosfatu v krvi pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Crysvita naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Crysvita ptlisobi?

Hladiny fosfatd jsou z velké &asti kontrolovany ledvinami, které bud’ odstrafiuji prebyteény fosfat, nebo
jej v pripadé potreby vraceji do krevniho obéhu. Pacienti s X-vazanou hypofosfatemii nebo s nddorovou
osteomalacii maji abnormalné vysoké hladiny bilkoviny FGF23, coZ zplsobuje, Ze ledviny pfestanou
vracet fosfat do krevniho obéhu.

Pripravek Crysvita je monoklonalni protildtka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala
bilkovinu FGF23 a navazala se na ni. Navazanim se na bilkovinu FGF23 tento IéCivy pfipravek blokuje
jeji ¢innost, coz umoznuje ledvindm vracet fosfat do krevniho obéhu a obnovit jeho normalni hladinu
v Kkrvi.

Jaké prinosy pripravku Crysvita byly prokazany v priibéhu studii?

X-vazana hypofosfatemie

PFipravek Crysvita zmirnil zavaznost rachitidy (deformit kosti), jak bylo prokdzano u pacientl s X-
vézanou hypofosfatemii na zdkladé rentgenového vysetreni.

Tento pripravek byl hodnocen v jedné hlavni studii u 52 déti ve véku od 5 do 12 let. VSechny déti
uzivaly pfipravek Crysvita bud kazdé dva tydny, nebo kazdé ctyfFi tydny. Hlavnim méfitkem Gcinnosti
bylo zmirnéni zavaznosti rachitidy v oblasti zapésti a kolene hodnocené na stupnici od 0 (normaini) do
10 (zavazné). Primérné skdre pied lé¢bou (vychozi skdre) bylo 1,9 bodu u déti uZivajicich pripravek
Crysvita kazdé dva tydny a po 64 tydnech |éCby toto skodre kleslo o 1 bod. U déti, kterym byl podavan
lé¢ivy pFipravek jednou za &tyfi tydny, pokleslo skére z plvodni hodnoty 1,7 bodu o 0,8 bodu. Hladiny
fosfatu v krvi se navic v pribé&hu ¢asu zlepsily u obou skupin, a to zvlasté ve skupiné uzivajici
pripravek Crysvita kazdé dva tydny. Ze studie u 13 mensich déti vyplyva, Ze pripravek Crysvita je
ucinny u déti ve véku od 1 roku do 4 let.

Dalsi studie se zaméfila na pouziti pfipravku Crysvita u 134 dospélych. Pacientim byl podavan
pfipravek Crysvita nebo placebo (nel&inny pfipravek) kazdé &tyti tydny po dobu 24 tydn{ a hlavnim
meéritkem Gcinnosti byla normalizace hladiny fosfatu v krvi. Studie prokazala, ze hladiny fosfatu v krvi
se vratily na normalni hodnoty u 94 % pacientl lé¢enych pFipravkem Crysvita oproti 8 % pacientl
uzivajicich placebo.

Nadorova osteomalacie

Bylo prokazano, ze pripravek Crysvita zvysSuje hladiny fosfatu v krvi a zlepSuje stav kosti u dospélych
s nadorovou osteomalacii, u nichz nador nebylo mozné lokalizovat nebo chirurgicky odstranit.

V prvni studii, do které bylo zarfazeno 14 dospélych s nadorovou osteomalacii, bylo po pFiblizné 6
mésicich 1é&by u 7 pacientl dosazeno normalni hladiny fosfatu v krvi. Po pfiblizné jednom roce 1é¢by
bylo navic pozorovano zlepseni stavu kosti.

Ve druhé studii, do které bylo zaFazeno 13 dospélych s nadorovou osteomalacii, se hladina fosfatd
v krvi zvy&ila na normalni Groven a po celou dobu studie zlstavala stabilni (az 2,7 roku).

Na zékladé Gdajl dostupnych u pacientl mladsich 18 let s X-vazanou hypofosfatemii a skute¢nosti, ze
obé& onemocnéni jsou zplsobena vysokymi hladinami bilkoviny FGF23, se olekava, ze pFipravek
Crysvita bude uUcinny rovnéz u déti a dospivajicich s nadorovou osteomalacii.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Crysvita?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Crysvita (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
u déti jsou reakce v misté injekce (napfiklad zarudnuti kiize, svédéni, vyrazka, bolest a tvorba
modfin), kasel, bolest hlavy, horecka, bolest pazi a nohou, zvraceni, zubni absces, snizena hladina

. . O . 7~ . ’ z ’ . o
vitaminu D, prujem, vyrazka, nauzea (pocit na zvraceni), zacpa, zubni kazy (dutiny) a bolest svalu.

U dospélych jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
bolest zad, reakce v misté injekce, bolest hlavy, zubni infekce, syndrom neklidnych nohou, svalové
spasmy, zacpa, snizena hladina vitaminu D a zavraté.

Béhem |éCby pfipravkem Crysvita se nesmi uzivat peroraini fosfat a aktivni formy vitaminu D

(napriklad kalcitriol). Pripravek Crysvita rovnéz nesmi uzivat pacienti s vysokou hladinou fosfatu v krvi
ani pacienti s tézkym onemocnénim ledvin.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Crysvita je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Crysvita registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Crysvita zmirfiuje zavaznost deformit kosti v oblasti zapésti a kolene

a zvysSuje hladinu fosfatu v krvi u déti s X-vazanou hypofosfatemii. Pfipravek byl Gcinny také pfi
snizovani hladiny fosfatu v krvi u dospélych. Dale bylo prokazano, ze pfipravek Crysvita ma pfiznivé
Gcinky na hladiny fosfatu a stav kosti u pacientl s nddorovou osteomalacii. Nezadouci G¢inky tohoto
pfipravku jsou povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze
pfinosy ptipravku Crysvita pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Crysvita?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Crysvita, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Crysvita priibé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Crysvita jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Crysvita

Pfipravku Crysvita bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. Unora
2018. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 21. zafi 2022.

Dalsi informace o pfipravku Crysvita jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2022.
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