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Crysvita (burosumab) 
En oversigt over Crysvita, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Crysvita, og hvad anvendes det til? 

Crysvita er et lægemiddel, der anvendes til behandling af X-bundet hypofosfatæmi, som er en arvelig 
sygdom karakteriseret ved et lavt fosfatniveau i blodet. Fosfat er afgørende for dannelsen af knogler 
og tænder og for at bevare deres styrke. Ved mangel på fosfat kan patienterne udvikle rakitis og andre 
knogledeformiteter og -vækstproblemer. Crysvita kan anvendes til behandling af børn og unge mellem 
1 og 17 år, hvor der ses tegn på knoglesygdom på røntgenbilleder, samt til voksne. 

Crysvita anvendes også til behandling af osteomalaci ("engelsk syge", hvor knoglerne bliver bløde og 
svage) forårsaget af mesenkymale tumorer, som medfører fosfatmangel. Denne type tumor producerer 
hormoner, navnlig et stof kaldet fibroblastvækstfaktor 23 (FGF23), som gør, at kroppen mister fosfat. 
Crysvita anvendes hos patienter i alderen 1 år og opefter, når tumoren ikke kan lokaliseres eller 
fjernes ved operation. 

Crysvita indeholder det aktive stof burosumab. 

Disse sygdomme er sjældne, og Crysvita blev udpeget som "lægemiddel til sjældne sygdomme". 
Yderligere oplysninger om lægemidler til sjældne sygdomme kan findes på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs websted (X-linked hypophosphataemia: 15. oktober 2014; phosphaturic 
mesenchymal tumour: 16. april 2018). 

Hvordan anvendes Crysvita? 

Lægemidlet fås kun på recept, og behandlingen bør iværksættes af en læge, der har erfaring med 
behandling af patienter med knoglesygdomme, der skyldes forandringer i kroppens kemiske processer. 

Crysvita gives som en indsprøjtning under huden hver anden eller fjerde uge, afhængigt af patientens 
alder. Den anbefalede startdosis afhænger af den behandlede sygdom og patientens alder og vægt. 
Dosen justeres ud fra patientens fosfatniveau i blodet. 

Hvis du ønsker mere information om anvendelsen af Crysvita, kan du læse indlægssedlen eller 
kontakte lægen eller apotekspersonalet. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141351
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182011
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182011
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Hvordan virker Crysvita? 

Fosfatindholdet styres overvejende af nyrerne, der enten fjerner overskydende fosfat eller sender det 
tilbage til blodbanen, hvis der er behov for det. Patienter med X-bundet hypofosfatæmi eller 
tumorinduceret osteomalaci har et unormalt højt FGF23-niveau, hvilket får nyrerne til at ophøre med 
at sende fosfat tilbage til blodbanen. 

Crysvita er et monoklonalt antistof (et protein), der er beregnet til at genkende og binde sig til FGF23-
proteinet. Ved at binde sig til FGF23 blokerer lægemidlet proteinets aktivitet, og nyrerne kan dermed 
sende fosfat tilbage og genoprette et normalt fosfatniveau i blodet. 

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Crysvita? 

X-bundet hypofosfatæmi 

Crysvita reducerede sværhedsgraden af rakitis (knogledeformiteter) som påvist ved røntgen hos 
patienter med X-bundet hypofosfatæmi. 

Lægemidlet blev vurderet i et hovedstudie med 52 børn i alderen 5-12 år. Alle børn fik Crysvita enten 
hver anden eller fjerde uge. Virkningen blev hovedsageligt bedømt på faldet i sværhedsgraden af 
rakitis i håndled og knæ målt på en skala fra 0 (normal) til 10 (svær). Den gennemsnitlige score før 
behandling (baseline-score) var 1,9 point hos børn, der fik Crysvita hver anden uge, og den faldt med 
1,0 point efter 64 ugers behandling. Hos dem, der fik lægemidlet hver fjerde uge, faldt baseline-scoren 
på 1,7 med 0,8 point. Derudover forbedredes fosfatniveauet i blodet over tid i begge grupper, især hos 
dem, der fik Crysvita hver anden uge. Et andet studie blandt 13 yngre børn har vist, at Crysvita er 
effektivt hos børn i alderen 1-4 år. 

I et andet studie så man nærmere på anvendelsen af Crysvita hos 134 voksne. Patienterne fik Crysvita 
eller placebo (en uvirksom behandling) hver fjerde uge i 24 uger, og virkningen blev hovedsageligt 
bedømt på normaliseringen af fosfatindholdet i blodet. Studiet viste, at mængden af fosfat i blodet 
vendte tilbage til de normale niveauer hos 94 % af de patienter, der fik Crysvita, sammenholdt med 
8 % af dem, der fik placebo. 

Tumorinduceret osteomalaci 

Det er påvist, at Crysvita øger fosfatindholdet i blodet og forbedrer knoglesundheden hos voksne med 
tumorinduceret osteomalaci, hvor tumoren ikke kunne lokaliseres eller fjernes ved operation. 

I et første studie hos 14 voksne med tumorinduceret osteomalaci opnåede 7 patienter et normalt 
fosfatindhold i blodet efter ca. 6 måneders behandling. Desuden sås en forbedring af knoglesundheden 
efter ca. et års behandling. 

I et andet studie hos 13 voksne med tumorinduceret osteomalaci steg fosfatindholdet i blodet til det 
normale niveau og forblev stabilt gennem hele studiet (op til 2,7 år). 

På grundlag af de foreliggende data for patienter under 18 år med X-bundet hypofosfatæmi og det, at 
begge sygdomme skyldes høje niveauer af FGF23, forventes Crysvita også at være effektivt hos børn 
og unge med tumorinduceret osteomalaci. 

Hvilke risici er der forbundet med Crysvita? 

Hos børn er de hyppigste bivirkninger ved Crysvita (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 
personer) reaktioner på indstiksstedet (f.eks. rødme, kløe, udslæt, smerter og blå mærker), hoste, 
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hovedpine, feber, smerter i arme og ben, opkastning, tandbylder, nedsat D-vitaminniveau, diarré, 
udslæt, kvalme, forstoppelse, huller i tænderne og muskelsmerter. 

Hos voksne er de hyppigste bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) 
rygsmerter, reaktioner på indstiksstedet, hovedpine, tandinfektion, uro i benene (restless legs-
syndrom), muskelspasmer, forstoppelse, D-vitaminmangel og svimmelhed. 

Oralt fosfat og aktive former for D-vitamin (f.eks. calcitriol) må ikke anvendes under behandlingen 
med Crysvita. Crysvita må heller ikke anvendes hos patienter med et højt fosfatniveau i blodet eller 
hos patienter med svær nyresygdom. 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger ved Crysvita fremgår af indlægssedlen. 

Hvorfor er Crysvita godkendt i EU? 

Det er påvist, at Crysvita reducerer sværhedsgraden af knogledeformiteter i håndled og knæ, og at det 
forbedrer fosfatniveauet i blodet hos børn med X-bundet hypofosfatæmi. Lægemidlet var desuden 
effektivt til at forbedre fosfatniveauet i blodet hos voksne. Crysvita blev desuden påvist at have en 
gavnlig virkning på fosfatniveauet og knoglesundheden hos patienter med tumorinduceret osteomalaci. 
Lægemidlets bivirkninger anses for at være håndterbare. Det Europæiske Lægemiddelagentur 
konkluderede derfor, at fordelene ved Crysvita opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til 
anvendelse i EU. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Crysvita? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Crysvita. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende brugen af Crysvita løbende overvåget. De indberettede 
bivirkninger ved Crysvita vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige forholdsregler for at 
beskytte patienterne. 

Andre oplysninger om Crysvita 

Crysvita fik en betinget markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. februar 2018. Denne 
blev ændret til en fuldgyldig markedsføringstilladelse den 21. september 2022. 

Yderligere information om Crysvita findes på agenturets websted under: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 09-2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/crysvita

	Hvad er Crysvita, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Crysvita?
	Hvordan virker Crysvita?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Crysvita?
	Hvilke risici er der forbundet med Crysvita?
	Hvorfor er Crysvita godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Crysvita?
	Andre oplysninger om Crysvita

