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Crysvita (burosumabas)
Crysvita apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Crysvita ir kam jis vartojamas?

Crysvita yra vaistas, skirtas su X chromosoma susijusiai hipofosfatemijai (paveldimam sutrikimui,
kuriam bddinga itin maza fosfaty koncentracija kraujyje — hipofosfatemija) gydyti. Fosfatai yra batini
kaulams ir dantims formuotis ir islikti tvirtiems, todél jy stokojantiems pacientams gali iSsivystyti
rachitas ar kitos kauly deformacijos ir augimo sutrikimai. Crysvita gali bati skiriamas 1-17 mety
amziaus vaikams ir paaugliams, kai rentgenogramose pastebimi kauly ligos pozymiai, ir
suaugusiesiems.

Crysvita taip pat vartojamas fosfaturiniy mezenchiminiy naviky sukeliamai osteomaliacijai (kauly
suminkstejimui ir silpnejimui) gydyti. Sios rsies navikai gamina hormonus, ypa¢ medziaga, vadinama
fibroblasty augimo faktoriumi 23 (FGF23), dél kurio Zzmogaus organizme gali nebelikti fosfaty. Crysvita
skiriamas pacientams nuo 1 mety, kai negalima nustatyti naviko vietos arba jo pasalinti chirurginiu
budu.

Crysvita sudétyje yra veikliosios medziagos burosumabo.

Sios ligos laikomos retomis, todél Crysvita buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Europos vaisty
agentdros tinklalapyje (su X chromosoma susijusi hipofosfatemija - 2014 m. spalio 15 d.; fosfaturinis
mezenchiminis navikas - 2018 m. balandzio 16 d.).

Kaip vartoti Crysvita?

Crysvita galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis organizmo
cheminiy, procesy pokyciy sukeltomis kauly ligomis serganciy pacienty gydymo patirties.

Crysvita Svirks¢iama po oda kas dvi arba keturias savaites, atsizvelgiant | paciento amziu.
Rekomenduojama pradiné vaisto dozé priklauso nuo gydomos ligos ir nuo paciento amziaus bei svorio.
Vaisto dozeé taip pat koreguojama atsizvelgiant j fosfaty koncentracijq paciento kraujyje.

Daugiau informacijos apie Crysvita vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Crysvita?

Fosfaty koncentracijg organizme daugiausia reguliuoja inkstai: per juos pasalinamas perteklinis fosfaty,
kiekis arba, esant trikumui, fosfatai grgzinami | kraujotaka. Pacienty, kuriems diagnozuota su

X chromosoma susijusi hipofosfatemija arba naviky sukelta osteomaliacija, kraujyje yra itin didele
FGF23 koncentracija, todél inkstai fosfaty nebegrazina | kraujotaka.

Crysvita yra monokloninis antiklinas (baltymo risis), atpazjstantis FGF23 baltyma ir prie jo
prisijungiantis. Prisijunges prie FGF23 baltymo, vaistas slopina jo veikima, todél inkstai grazina
fosfatus | kraujotaka ir atsistato jy normali koncentracija kraujyje.

Kokia Crysvita nauda nustatyta tyrimy metu?

Su X chromosoma susijusi hipofosfatemija

Atlikus rentgeno tyrimus nustatyta, kad su X chromosoma susijusia hipofosfatemija sergantiems
pacientams, kurie buvo gydomi Crysvita, sumazeéjo rachito pozymiy (kauly deformacijy).

Vaistas buvo vertinamas viename pagrindiniame tyrime su 52 vaikais, kuriy amzius buvo 5-12 metu.
Visiems vaikams Crysvita buvo SvirkS¢iama kas dvi arba kas keturias savaites. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo riesy ir keliy rachito pozymiy (kauly deformacijy) sumazéjimas,
vertinamas naudojant 10 baly skale (0 - norma, 10 - sunkus rachitas). PrieS gydyma nustatytas
vidurkis (pradiné verté) vaikams, kuriems Crysvita buvo Svirks¢iama kas 2 savaites, buvo 1,9 ir per
64 gydymo savaites sumazéjo 1,0 balu; vaisto Svirksciant kas 4 savaites 1,7 balo pradiné verté
sumazejo 0,8 balo. Be to, abiejy grupiy pacientams ilgainiui pageréjo fosfaty koncentracija kraujyje,
ypac tiems, kuriems Crysvita buvo SvirkS¢iama kas 2 savaites. Atlikus tyrima su 13 jaunesniy vaiky,
nustatyta, kad Crysvita veiksmingas 1-4 mety amzZiaus vaikams.

Kitame tyrime buvo tiriamas Crysvita poveikis 134 suaugusiesiems. Pacientams 24 savaites kas
keturias savaites buvo skiriama Crysvita arba placebo (preparato be veikliosios medziagos), o
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo fosfaty koncentracijos normalizavimasis. Tyrimas parode, kad
fosfaty koncentracija kraujyje normalizavosi 94 proc. Crysvita gydyty pacienty ir 8 proc. pacienty,
kuriems skirtas placebas.

Naviko sukelta osteomaliacija

Nustatyta, kad Crysvita vartojusiems suaugusiesiems, kuriems diagnozuota naviko sukelta
osteomaliacija ir nebuvo galima nustatyti naviko vietos arba jo pasalinti chirurginiu bidu, fosfaty,
koncentracija kraujyje padidéjo ir kauly sveikata pageréjo.

Pirmame tyrime su 14 suaugusiyju, serganciy naviko sukelta osteomaliacija, po mazdaug 6 gydymo
meénesiy 7 pacientams fosfaty koncentracija kraujyje normalizavosi. Be to, mazdaug po vieny gydymo
mety nustatyta, kad kauly buklé pageréjo.

Antrame tyrime su 13 suaugusiyjy, serganciy naviko sukelta osteomaliacija, fosfaty koncentracija
kraujyje padidéjo iki normalaus lygio ir iSliko nepakitusi per visg tyrima (iki 2,7 mety).

Remiantis turimais duomenimis apie su X chromosoma susijusia hipofosfatemija sergancius jaunesnius
nei 18 mety pacientus ir tuo, kad abi ligas sukelia didelé FGF23 koncentracija, manoma, kad Crysvita
taip pat turéty bati veiksmingas vaikams ir paaugliams, sergantiems naviko sukelta osteomaliacija.
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Kokia rizika susijusi su Crysvita vartojimu?

Dazniausias Crysvita Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui iS 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., odos paraudimas, niezulys, bérimas, skausmas ir kraujosruvos),
kosulys, galvos skausmas, karsciavimas, ranky ir kojy skausmas, vémimas, danties abscesas, mazas
vitamino D kiekis, viduriavimas, bérimas, pykinimas, viduriy uzkietéjimas, danty éduonis ir raumeny
skausmas.

Dazniausias Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nugaros skausmas, reakcijos injekcijos vietoje, galvos skausmas, danties infekcija, neramiy kojy
sindromas, raumeny spazmai, viduriy uzkietéjimas, mazas vitamino D kiekis ir galvos svaigimas.

Gydant Crysvita, negalima vartoti geriamuyjy fosfaty ir aktyvios formos vitamino D (kalcitriolio).
Crysvita negalima skirti pacientams, kuriems nustatyta didelé fosfaty koncentracija kraujyje arba
kuriems diagnozuota sunki inksty, liga.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Crysvita sqrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Crysvita buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Crysvita vartojusiems su X chromosoma susijusia hipofosfatemija sergantiems vaikams
sumazeéjo riesy bei keliy kauly deformacijos ir padidéjo fosfaty koncentracija kraujyje. Vaistas taip pat
padeéjo padidinti fosfaty koncentracijg suaugusiy pacienty kraujyje. Taip pat jrodyta, kad Crysvita turi
teigiama poveikj fosfaty koncentracijai ir kauly sveikatai naviky sukelta osteomaliacija sergantiems
pacientams. Laikomasi nuomoneés, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.
Europos vaisty agentiira nusprende, kad Crysvita nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Crysvita
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Crysvita vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi laikytis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Crysvita vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Crysvita Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Crysvita

Crysvita buvo registruotas salyginiu badu visoje ES 2018 m. vasario 19 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2022 m. rugséjo 21 d.

Daugiau informacijos apie Crysvita rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-09.
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