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Crysvita (buroszumab)
A Crysvita-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Crysvita és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Crysvita az X-hez kotott hipofoszfatémia, a vér alacsony foszfatszintjével (hipofoszfatémia) jard
orokletes betegség kezelésére alkalmazott gyogyszer. A foszfat nélkilozhetetlen a csontok és a fogak
felépitéséhez és az erdsséglik fenntartasahoz, ezért ezeknél a betegeknél angolkdr vagy mas
csontdeformitas, illetve névekedési zavar jelentkezhet. A Crysvita feln6tteknél, illetve ha a
rontgenfelvételen csontbetegség jelei mutatkoznak, 1 és 17 év kozotti gyermekeknél és serdliléknél is
alkalmazhaté.

A Crysvita-t a foszfaturikus mesenchymalis tumorok altal okozott oszteomalacia (a csontok lagyuldsa
és gyengllése) kezelésére is alkalmazzak. Ez a daganattipus hormonokat, kiilonésen 23-as fibroblaszt
novekedési faktor (FGF23) nevl anyagot termel, ami a szervezet foszfatvesztését okozza. A Crysvita-t
1 éves kortdl alkalmazzak, amikor a daganat nem lokalizalhatd, illetve nem tavolithato el mitéttel.

A Crysvita hatéanyaga a buroszumab.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkdnak” mindsulnek, ezért a Crysvita-t ,ritka betegségek elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az Eurdopai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhatd (X-hez
kotétt hipofoszfatémia: 2014. oktdber 15.; foszfaturikus mesenchymalis tumorok: 2018. aprilis 16.).

Hogyan kell alkalmazni a Crysvita-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a szervezet kémiai folyamatainak megvaltozasa altal
okozott csontbetegségekben szenved6 betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A Crysvita-t bor ald adott injekcidoként alkalmazzak - a beteg életkoratdl fliggéen - két- vagy
négyhetente. Az ajanlott kezd6 adag a kezelt betegségtdl, valamint a beteg életkoratdl és
testtomegétol fliigg. A dozist hozza kell igazitani a beteg vérének foszfatszintjéhez is.

A Crysvita alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Crysvita?

A foszfatszintet nagyrészt a vesék szabalyozzak, eltavolitva a felesleges foszfatot, illetve visszajuttatva
azt a véraramba, amikor sziikség van ra. Az X-hez kotott hipofoszfatémiaban vagy tumor okozta
oszteomalacidban szenvedd betegeknél kérosan magas az FGF23 szintje, ami megakadalyozza a
veséket abban, hogy a foszfatot visszajuttassak a véraramba.

A Crysvita egy monoklonalis antitest (egyfajta fehérje), amelyet Ugy terveztek, hogy felismerje az
FGF23-fehérjét és kotddjon hozza. Az FGF23-fehérjéhez kétédve a gydgyszer gatolja annak
mikodését, ezaltal lehetdvé teszi a vesék szamara, hogy visszajuttassak a foszfatot a véraramba és
helyreadllitsdk a vér normalis foszfatszintjét.

Milyen el6nyei voltak a Crysvita alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

X-hez kotott hipofoszfatémia

A Crysvita csOkkentette az angolkér (csontdeformitasok) sulyossagat, amit az X-hez kotott
hipofoszfatémiaban szenveds betegek rontgenfelvételei igazoltak.

A gyodgyszert egy f6 vizsgalatban, 52, 5 és 12 év kozo6tti gyermek részvételével tanulmanyoztak.
Minden gyermek két-, illetve négyhetente Crysvita-t kapott. A hatasossag f6 mutatdja a csukld és a
térd angolkoros érintettségének sulyossagaban bekdvetkez6 csokkenés volt, egy 0-tél (normalis) 10-ig
(sulyos) terjed6 skalan mérve. A Crysvita-t kéthetente kapo gyermekeknél az atlagos pontszam a
kezelés el6tt 1,9 volt, amely a 64 hetes kezelést kdvetéen 1,0 ponttal csokkent; a gydgyszert
négyhetente kap6 gyermekeknél a kezdeti 1,7-es pontszam 0,8 ponttal csékkent. Tovabba a vér
foszfatszintje idével mindkét csoportban javult, kiilondsen a Crysvita-t kéthetente szed6 betegeknél.
Egy tovabbi, 13 fiatalabb gyermek részvételével végzett vizsgdlat igazolta a Crysvita hatdsossagat az 1
és 4 év kozotti gyermekek esetében.

Egy masik vizsgalat a Crysvita alkalmazasat 134 felnéttnél vizsgalta. A betegek 24 hétig négyhetente
Crysvita-t vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak, és a hatasossag f6 mutatdja a vér
foszfatszintjének normalizadlédasa volt. A vizsgalat igazolta, hogy a Crysvita-t kapd betegek 94%-anal
normalizalédott a vér foszfatszintje, mig a placebot kapo betegeknél ez az arany 8% volt.

Tumor okozta oszteomalacia

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Crysvita noveli a vér foszfatszintjét és javitja a csont egészségét olyan,
tumor okozta oszteomalaciaban szenvedé feln6tteknél, akiknél a daganat nem lokalizalhaté vagy
m(itéti Uton eltavolithatd.

Az els6 vizsgalatban, amelyben 14, tumor okozta oszteomalacidban szenvedd feln6tt vett részt,
korilbelll 6 hénapos kezelést kbvetéen 7 betegnél értek el normalis foszfatszintet a vérben. Ezenfelll
korulbelll egy év kezelés utan a csontok egészségének javulasat figyelték meg.

Egy masodik vizsgdlatban, amelyben 13, tumor okozta oszteomaldcidban szenvedd felnétt vett részt, a
vér foszfatszintje normal szintre emelkedett, és stabil maradt a vizsgdlat soran (legfeljebb 2,7 évig).

Az X-hez kotott hipofoszfatémiaban szenved6, 18 évnél fiatalabb betegekre vonatkozéan rendelkezésre
allo adatok, valamint azon tény alapjan, hogy mindkét betegséget az FGF23 magas szintje okozza, a
Crysvita varhatéan a tumor okozta oszteomalaciaban szenved6 gyermekeknél és serdlil6knél is
hatdsos lesz.
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Milyen kockazatokkal jar a Crysvita alkalmazasa?

Gyermekeknél a Crysvita leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidk (koztik a bérpir, viszketés, kilités, fajdalom és
véralafutas), kohogés, fejfajas, laz, végtagfajdalom, hanyas, fogtalyog, csékkent D-vitaminszint,
hasmenés, kilités, hanyinger, székrekedés, fogszuvasodas és az izomfajdalom.

FelnGtteknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hatfajas, az
injekcid beadasanak helyén fellépé reakciok, fejfajas, fogfert6zés, nyugtalan lab szindréma,
izomgorcsok, székrekedés, csokkent D-vitaminszint és a szédilés.

Szajon at adandd foszfat- és aktiv D-vitaminkészitményeket (példaul kalcitriolt) nem szabad a
Crysvita-kezeléssel egyidében alkalmazni. A Crysvita nem alkalmazhaté magas vérfoszfatszinttel
rendelkez6 vagy sulyos vesebetegségben szenvedd betegek esetében sem.

A Crysvita alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatdsok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Crysvita forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Crysvita az X-hez kotott hipofoszfatémiaban szenved6 gyermekeknél igazoltan csokkenti a csuklo és
a térd csontdeformitdsainak sulyossagat és noveli a vér foszfatszintjét. A gyogyszer feln6tteknél is
hatasosan javitotta a vér foszfatszintjét. A Crysvita tovabba jotékony hatast gyakorolt a foszfatszintre
és a csont egészségére a tumor okozta oszteomalacidban szenved6 betegeknél. A gydgyszer
mellékhatasait kezelhetdnek tartjak. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Crysvita
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Crysvita biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Crysvita biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Crysvita alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Crysvita alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Crysvita-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. februar 19-én a Crysvita az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedély 2022. szeptember 21-én teljes érvényl forgalombahozatali
engedéllyé valt.

A Crysvita-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 09-2022.
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