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Crysvita (Burosumab) 
Übersicht über Crysvita und warum es in der EU zugelassen ist 

Was ist Crysvita und wofür wird es angewendet? 

Crysvita ist ein Arzneimittel zur Behandlung von X-chromosomaler Hypophosphatämie, einer 
Erbkrankheit, die sich durch niedrige Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatämie) kennzeichnet. 
Phosphat ist für den Aufbau von Knochen und Zähnen sowie für das Aufrechterhalten von deren 
Festigkeit unerlässlich. Daher können betroffene Patienten Rachitis und andere Deformationen der 
Knochen sowie Wachstumsprobleme entwickeln. Crysvita kann zur Behandlung von Kindern und 
Jugendlichen zwischen 1 und 17 Jahren angewendet werden, wenn sich in Röntgenaufnahmen 
Anzeichen einer Knochenkrankheit zeigen; es kann ebenfalls bei Erwachsenen angewendet werden. 

Crysvita wird auch zur Behandlung von Osteomalazie (Erweichung und Schwächung der Knochen) 
angewendet, die durch phosphaturische mesenchymale Tumoren der verursacht wird. Diese Tumorart 
produziert Hormone, insbesondere den sogenannten Fibroblasten-Wachstumsfaktor 23 (FGF23), der zu 
einem Phosphatverlust im Körper führt. Crysvita wird bei Patienten ab einem Alter von 1 Jahr 
angewendet, wenn der Tumor nicht operativ lokalisiert oder entfernt werden kann. 

Crysvita enthält den Wirkstoff Burosumab. 

Diese Krankheiten sind selten und Crysvita wurde als Arzneimittel für seltene Leiden („Orphan-
Arzneimittel“) ausgewiesen. Weitere Informationen zu den Ausweisungen als Arzneimittel für seltene 
Leiden finden sich hier: (X-chromosomaler Hypophosphatämie: 15. Oktober 2014; Phosphaturischer 
mesenchymaler Tumor: 16. April 2018). 

Wie wird Crysvita angewendet? 

Das Arzneimittel ist nur auf ärztliche Verschreibung erhältlich und die Behandlung sollte von einem 
Arzt mit Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Knochenerkrankungen aufgrund von 
Veränderungen der chemischen Prozesse im Körper eingeleitet werden. 

Crysvita wird je nach Alter der Patienten alle zwei oder vier Wochen als Injektion unter die Haut 
gegeben. Die empfohlene Anfangsdosis hängt von der zu behandelnden Erkrankung sowie vom Alter 
und Gewicht der Patienten ab. Die Dosis wird auch entsprechend dem Phosphatspiegel im Blut des 
Patienten angepasst. 

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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Weitere Informationen zur Anwendung von Crysvita entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 

Wie wirkt Crysvita? 

Der Phosphatspiegel wird weitgehend von den Nieren kontrolliert, die entweder überschüssiges 
Phosphat ausscheiden oder es bei Bedarf in den Blutkreislauf zurückleiten. Patienten mit X-
chromosomaler Hypophosphatämie oder tumorinduzierter Osteomalazie weisen abnormal hohe FGF23-
Spiegel auf, was dazu führt, dass die Nieren die Rückleitung von Phosphat in den Blutkreislauf 
abbrechen. 

Crysvita ist ein monoklonaler Antikörper (ein Proteintyp), der so entwickelt wurde, dass er das Protein 
FGF23 erkennt und daran bindet. Indem es an das Protein FGF23 bindet, hemmt das Arzneimittel 
dessen Aktivität und ermöglicht es, dass die Nieren Phosphat zurückleiten und normale 
Phosphatspiegel im Blut wiederherstellen. 

Welchen Nutzen hat Crysvita in den Studien gezeigt? 

X-chromosomale Hypophosphatämie 

Crysvita senkte den Schweregrad von Rachitis (Deformationen der Knochen), wie anhand von 
Röntgenaufnahmen bei Patienten mit X-chromosomaler Hypophosphatämie nachgewiesen wurde. 

Das Arzneimittel wurde in einer Hauptstudie mit 52 Kindern im Alter zwischen 5 und 12 Jahren 
beurteilt. Alle Kinder erhielten Crysvita entweder alle zwei Wochen oder alle vier Wochen. 
Hauptindikator für die Wirksamkeit war die Senkung des Schweregrades der Rachitis im Handgelenk 
und im Knie, gemessen anhand einer Skala von 0 (normal) bis 10 (schwerwiegend). Der 
Durchschnittswert vor der Behandlung (Ausgangswert) betrug 1,9 Punkte bei denjenigen, die Crysvita 
alle 2 Wochen erhielten, und fiel nach 64 Wochen der Behandlung um 1,0 Punkte; bei denjenigen, die 
Crysvita alle 4 Wochen erhielten, fiel der Ausgangswert von 1,7 um 0,8 Punkte. Darüber hinaus 
verbesserte sich der Phosphatspiegel im Blut im Laufe der Zeit in beiden Gruppen, insbesondere bei 
jenen, die Crysvita alle 2 Wochen erhalten hatten. Eine zusätzliche Studie bei 13 jüngeren Kindern 
zeigt, dass Crysvita bei Kindern im Alter von 1 bis 4 Jahren wirksam ist. 

In einer weiteren Studie wurde die Anwendung von Crysvita bei 134 Erwachsenen untersucht. Die 
Patienten erhielten 24 Wochen lang alle vier Wochen Crysvita oder Placebo (eine Scheinbehandlung), 
und der Hauptindikator für die Wirksamkeit war die Normalisierung des Phosphatspiegels im Blut. Die 
Studie zeigte, dass sich der Blutphosphatspiegel bei 94 % der mit Crysvita behandelten Patienten 
wieder normalisierte, verglichen mit 8 % der Patienten unter Placebo. 

Tumor-induzierte Osteomalazie 

Es wurde gezeigt, dass Crysvita bei Erwachsenen mit tumorinduzierter Osteomalazie, bei der der 
Tumor nicht lokalisiert oder chirurgisch entfernt werden konnte, den Phosphatspiegel im Blut erhöht 
und die Knochengesundheit verbessert. 

In einer ersten Studie mit 14 Erwachsenen mit tumorinduzierter Osteomalazie erreichten 7 Patienten 
nach etwa 6-monatiger Behandlung normale Phosphatspiegel im Blut. Darüber hinaus wurde nach etwa 
einjähriger Behandlung eine Verbesserung der Knochengesundheit beobachtet. 

In einer zweiten Studie mit 13 Erwachsenen mit tumorinduzierter Osteomalazie erhöhte sich der 
Phosphatspiegel im Blut auf normale Werte und blieb während der gesamten Studie stabil (bis zu 
2,7 Jahren). 
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Auf der Grundlage der verfügbaren Daten von Patienten unter 18 Jahren mit X-chromosomaler 
Hypophosphatämie und der Tatsache, dass beide Erkrankungen durch hohe FGF23-Spiegel verursacht 
werden, ist zu erwarten, dass Crysvita auch bei Kindern und Jugendlichen mit tumorinduzierter 
Osteomalazie wirksam ist. 

Welche Risiken sind mit Crysvita verbunden? 

Sehr häufige Nebenwirkungen von Crysvita bei Kindern (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen 
können) sind Reaktionen an der Injektionsstelle (wie etwa Rötung der Haut, Juckreiz, Ausschlag, 
Schmerzen und blaue Flecken), Husten, Kopfschmerzen, Fieber, Schmerzen in Armen und Beinen, 
Erbrechen, Zahnabszesse, verminderter Vitamin-D-Spiegel, Durchfall, Ausschlag, Übelkeit, 
Verstopfung, Zahnkaries (Löcher) und Muskelschmerzen. 

Sehr häufige Nebenwirkungen bei Erwachsenen (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen können) 
sind Rückenschmerzen, Reaktionen an der Injektionsstelle, Kopfschmerzen, Zahninfektion, Restless-
Legs-Syndrom (unruhige Beine), Muskelkrämpfe, Verstopfung, verminderter Vitamin-D-Spiegel und 
Schwindel. 

Während der Behandlung mit Crysvita dürfen weder orales Phosphat noch aktive Formen von 
Vitamin D (wie Calcitriol) angewendet werden. Crysvita darf außerdem nicht bei Patienten mit hohem 
Phosphatspiegel im Blut oder bei Patienten mit schwerer Nierenerkrankung angewendet werden. 

Die vollständige Auflistung der im Zusammenhang mit Crysvita berichteten Nebenwirkungen und 
Einschränkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen. 

Warum wurde Crysvita in der EU zugelassen? 

Es wurde gezeigt, dass Crysvita bei Kindern mit X-chromosomaler Hypophosphatämie den 
Schweregrad von Deformationen im Handgelenk und im Knie senkt und den Phosphatspiegel im Blut 
verbessert. Das Arzneimittel verbesserte auch den Phosphatspiegel im Blut bei Erwachsenen. Darüber 
hinaus wurde gezeigt, dass Crysvita bei Patienten mit tumorinduzierter Osteomalazie einen positiven 
Effekt auf den Phosphatspiegel und die Knochengesundheit hat. Die Nebenwirkungen des Arzneimittels 
werden als beherrschbar erachtet. Die Europäische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem 
Schluss, dass der Nutzen von Crysvita gegenüber den Risiken überwiegt und dass es in der EU 
zugelassen werden kann. 

Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und 
wirksamen Anwendung von Crysvita ergriffen? 

Empfehlungen und Vorsichtsmaßnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Crysvita, die 
von Angehörigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden müssen, wurden in die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. 

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Crysvita kontinuierlich überwacht. 
Gemeldete Nebenwirkungen von Crysvita werden sorgfältig ausgewertet und alle notwendigen 
Maßnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. 

Weitere Informationen über Crysvita 

Crysvita erhielt am 19. Februar 2018 eine Genehmigung unter „Besonderen Bedingungen“ für das 
Inverkehrbringen in der gesamten EU. Am 21. September 2022 wurde diese in eine uneingeschränkte 
Genehmigung umgewandelt. 
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Weitere Informationen zu Crysvita finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita 

Diese Übersicht wurde zuletzt im 09-2022 aktualisiert. 

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