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Crysvita (burosumab) 
Aperçu de Crysvita et pourquoi il est autorisé dans l’Union européenne (UE) 

Qu’est-ce que Crysvita et dans quel cas est-il utilisé? 

Crysvita est un médicament utilisé dans le traitement de l’hypophosphatémie liée à l’X, une maladie 
héréditaire caractérisée par de faibles taux de phosphate dans le sang (hypophosphatémie). Le 
phosphate est essentiel à la formation des os et des dents et au maintien de leur résistance, de sorte 
que les patients peuvent développer un rachitisme, ainsi que d’autres déformations osseuses et 
problèmes de croissance. Crysvita peut être utilisé pour traiter les enfants et les adolescents âgés 
d’un à 17 ans lorsque des signes d’atteinte osseuse sont observés par radiographie, ainsi que les 
adultes. 

Crysvita est également utilisé pour le traitement de l’ostéomalacie (ramollissement et affaiblissement 
des os) causée par des tumeurs mésenchymateuses phosphaturiques. Ce type de tumeur produit des 
hormones, en particulier une substance appelée facteur de croissance des fibroblastes 23 (FGF23), qui 
provoque la perte de phosphate dans l’organisme. Crysvita est utilisé chez les patients à partir de l’âge 
d’un an, lorsque la tumeur ne peut être localisée ou enlevée par chirurgie. 

Crysvita contient la substance active burosumab. 

Ces maladies sont rares et Crysvita a reçu la désignation de «médicament orphelin» (médicament 
utilisé dans le traitement de maladies rares). De plus amples informations sur les désignations de 
médicaments orphelins peuvent être trouvées sur le site web de l’Agence européenne des 
médicaments (hypophosphatémie liée à l’X: 15 octobre 2014; tumeur mésenchymateuse 
phosphaturique: 16 avril 2018). 

Comment Crysvita est-il utilisé? 

Le médicament n’est délivré que sur ordonnance et le traitement doit être instauré par un médecin 
expérimenté dans la prise en charge des patients atteints de maladies osseuses causées par des 
altérations des processus chimiques de l’organisme. 

Crysvita est administré par injection sous-cutanée toutes les deux ou quatre semaines, en fonction de 
l’âge du patient. La dose initiale recommandée dépend de la maladie traitée ainsi que de l’âge et du 
poids du patient. La dose est également ajustée en fonction des taux de phosphate dans le sang du 
patient. 

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


 
Crysvita (burosumab)   
EMA/612711/2022  Page 2/4 

 

Pour plus d’informations sur les conditions d’utilisation de Crysvita, voir la notice ou contacter votre 
médecin ou pharmacien. 

Comment Crysvita agit-il? 

Les taux de phosphate sont largement contrôlés par les reins, qui éliminent l’excès de phosphate ou le 
renvoient dans la circulation sanguine si nécessaire. Les patients atteints d’hypophosphatémie liée à l’X 
ou d’ostéomalacie induite par une tumeur présentent des taux anormalement élevés de FGF23, ce qui 
empêche les reins de renvoyer le phosphate dans la circulation sanguine. 

Crysvita est un anticorps monoclonal (un type de protéine) conçu pour reconnaître la protéine FGF23 
et s’y fixer. En se fixant à la protéine FGF23, le médicament bloque l’activité de cette dernière et 
permet aux reins de renvoyer le phosphate et de rétablir des taux normaux de phosphate dans le 
sang. 

Quels sont les bénéfices de Crysvita démontrés au cours des études? 

Hypophosphatémie liée à l’X 

Crysvita a permis de réduire la sévérité du rachitisme (déformations osseuses), comme le montrent les 
radiographies réalisées chez des patients atteints d’hypophosphatémie liée à l’X. 

Le médicament a été évalué dans le cadre d’une étude principale menée auprès de 52 enfants âgés 
de 5 à 12 ans. Tous les enfants ont reçu Crysvita toutes les deux semaines ou toutes les 
quatre semaines. Le principal critère d’évaluation de l’efficacité était une diminution de la sévérité du 
rachitisme au niveau du poignet et du genou, mesurée sur une échelle de 0 (normale) à 10 (sévère). 
Le score moyen avant le traitement (score initial) était de 1,9 point pour les enfants auxquels Crysvita 
était administré toutes les deux semaines et baissait de 1,0 point après 64 semaines de traitement. 
Pour les patients auxquels le médicament était administré toutes les quatre semaines, le score initial 
de 1,7 connaissait une diminution de 0,8 point. En outre, les taux de phosphate dans le sang se sont 
améliorés au fil du temps dans les deux groupes, en particulier dans le groupe auquel Crysvita était 
administré toutes les deux semaines. Une étude menée auprès de 13 enfants d’un âge inférieur montre 
que Crysvita est efficace chez les enfants âgés de 1 à 4 ans. 

Une autre étude a porté sur l’utilisation de Crysvita chez 134 adultes. Les patients ont reçu Crysvita ou 
un placebo (un traitement fictif) toutes les quatre semaines pendant 24 semaines, et le principal 
critère d’évaluation de l’efficacité était la normalisation des taux de phosphate dans le sang. L’étude a 
montré que les taux de phosphate sanguin sont revenus à la normale chez 94 % des patients ayant 
reçu Crysvita, contre 8 % des patients sous placebo. 

Ostéomalacie induite par une tumeur 

Il a été démontré que Crysvita augmente les taux de phosphate dans le sang et améliore la santé 
osseuse chez les adultes atteints d’ostéomalacie induite par une tumeur, lorsque la tumeur n’a pas pu 
être localisée ou enlevée par chirurgie. 

Dans une première étude portant sur 14 adultes atteints d’ostéomalacie induite par une tumeur, 
sept patients ont obtenu des taux normaux de phosphate dans le sang après environ six mois de 
traitement. En outre, une amélioration de la santé osseuse a été observée après environ un an de 
traitement. 
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Dans une seconde étude portant sur 13 adultes atteints d’ostéomalacie induite par une tumeur, les 
taux de phosphate dans le sang ont augmenté pour atteindre des niveaux normaux et sont restés 
stables tout au long de l’étude (jusqu’à 2,7 ans). 

Sur la base des données disponibles chez les patients âgés de moins de 18 ans atteints 
d’hypophosphatémie liée à l’X et du fait que les deux maladies sont causées par des taux élevés de 
FGF23, Crysvita devrait également être efficace chez les enfants et les adolescents atteints 
d’ostéomalacie induite par une tumeur. 

Quels sont les risques associés à l’utilisation de Crysvita? 

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Crysvita (qui peuvent toucher plus d’une 
personne sur 10) sont les suivants: réactions au site d’injection (telles que des rougeurs cutanées, des 
démangeaisons, des éruptions cutanées, des douleurs et des hématomes), toux, maux de tête, fièvre, 
douleurs dans les bras et les jambes, vomissements, abcès dentaires, baisse du taux de vitamine D, 
diarrhées, éruptions cutanées, nausées (sensation de malaise), constipation, caries dentaires et 
douleurs musculaires. 

Chez les adultes, les effets indésirables les plus couramment observés (qui peuvent toucher plus d’une 
personne sur 10) sont les suivants: douleurs dorsales, réactions au site d’injection, maux de tête, 
infections dentaires, syndrome des jambes sans repos, spasmes musculaires, constipation, diminution 
du taux de vitamine D et vertiges. 

Le phosphate oral et les formes actives de vitamine D (comme le calcitriol) ne doivent pas être utilisés 
pendant le traitement par Crysvita. En outre, Crysvita ne doit pas être utilisé chez les patients 
présentant des taux élevés de phosphate dans le sang ou chez les patients atteints d’une maladie 
grave des reins. 

Pour une description complète des effets indésirables et des restrictions associés à Crysvita, voir la 
notice. 

Pourquoi Crysvita est-il autorisé dans l’UE? 

Il a été démontré que Crysvita réduit la sévérité des déformations osseuses du poignet et du genou et 
améliore le taux de phosphate dans le sang chez les enfants atteints d’hypophosphatémie liée à l’X. Le 
médicament a également été efficace pour améliorer les taux de phosphate sanguin chez les adultes. Il 
a également été démontré que Crysvita avait des effets bénéfiques sur les taux de phosphate et la 
santé osseuse des patients atteints d’ostéomalacie induite par une tumeur. Les effets indésirables du 
médicament sont considérés comme gérables. Par conséquent, l’Agence européenne des médicaments 
a estimé que les bénéfices de Crysvita sont supérieurs à ses risques et a recommandé que son 
utilisation soit autorisée au sein de l’UE. 

Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sûre et efficace de 
Crysvita? 

Les recommandations et les précautions à observer par les professionnels de santé et les patients pour 
assurer l’utilisation sûre et efficace de Crysvita ont été incluses dans le résumé des caractéristiques du 
produit et dans la notice. 

Comme pour tous les médicaments, les données sur l’utilisation de Crysvita sont surveillées en 
permanence. Les effets indésirables rapportés avec Crysvita sont soigneusement évalués et toutes les 
mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients. 
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Autres informations relatives à Crysvita: 

Une autorisation de mise sur le marché conditionnelle valide dans toute l’UE a été délivrée pour 
Crysvita, le 19 février 2018. Celle-ci a été requalifiée en autorisation de mise sur le marché complète 
le 21 septembre 2022. 

Des informations sur Crysvita sont disponibles sur le site web de l’Agence, sous: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita 

Dernière mise à jour du présent aperçu: 09-2022. 

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