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Crysvita (burosumabs)
Crysvita parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Crysvita un kapéc tas lieto?

Crysvita ir zales, ko lieto X hromosomalas hipofosfatémijas arstésanai. Ta ir iedzimta slimiba, kam
raksturigs zems fosfatu limenis asinis (hipofosfatémija). Fosfati ir nepiecieSami, lai kauli un zobi
attistitos un batu stipri, tapéc hipofosfatémijas pacientiem var attistities rahits, citas kaulu
deformacijas un augsanas traucé&jumi. Crysvita var lietot bérniem un pusaudziem no 1 lidz 17 gadu
vecumam, ja radiologiski konstaté kaulu slimibas pazimes, ka ari pieaugusajiem.

Crysvita lieto ari fosfatlirisku mezenhimalu audz&ju izraisitas osteomalacijas (kaulu mikstinasanas un
novajinasanas) arsté$anai. Sada veida audz&js producé hormonus, jo ipasi vielu, ko sauc par
fibroblastu augSanas faktoru 23 (FGF23) un kas izraisa fosfatu zudumu organisma. Crysvita lieto
pacientiem no viena gada vecuma, ja audz&ju nevar operativi lokalizét vai iznemt kirurgiski.

Crysvita satur aktivo vielu burosumabu.

Sis slimibas ir “retas”, un Crysvita tika pieskirts reti sastopamu slimibu arst&$anai paredzétu zalu
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama
Eiropas Zalu adgentiras timekla vietné (X-hromosomala hipofosfatémija: 2014. gada 15. oktobris;
fosfaturisks mezenhimals audzéjs: 2018. gada 16. aprilis).

Ka lieto Crysvita?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi tadu pacientu
arstésana, kuriem ir kaulu slimibas, ko izraisijusas izmainas organisma kimiskajos procesos.

Crysvita tiek ievaditas ar zemadas injekciju ik péc divam vai ¢etram nedéJam atkariba no pacienta
vecuma. Ieteicama sakumdeva ir atkariga no arstéjamas slimibas un pacienta vecuma un kermena
masas. Devu pielago atbilstosi fosfatu limenim pacienta asinis.

Papildu informaciju par Crysvita lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Crysvita darbojas?

Fosfatu limenus liela méra kontrolé nieres, kas vai nu izvada lieko fosfatu, vai péc vajadzibas atgriez to
asinsrité. X hromosomalas hipofosfatémijas vai audzé&ja izraisitas osteomalacijas pacientiem ir
patologiski augsts FGF23 limenis, kas liek nierém partraukt fosfatu atkartotu ievadiSanu asinsrité.

Crysvita ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai ta atpazitu FGF23 proteinu
un tam piesaistitos. Piesaistoties FGF23 proteinam, zales bloké ta aktivitati, tadéjadi laujot nierém
atkartoti ievadit asinis fosfatus un atjaunot normalu fosfatu Iimeni.

Kadi Crysvita ieguvumi atklati petijumos?

X hromosomala hipofosfatémija

Crysvita samazinaja rahita (kaulu deformacijas) smaguma pakapi, ko apliecinaja X hromosomalas
hipofosfatémijas pacientu radiologiski izmekl&jumi.

Zales tika vértétas viena pamatpétijuma ar 52 bérniem vecuma no 5 lidz 12 gadiem. Visi bérni sanéma
Crysvita ik péc divam vai ik péc ¢etram nedélam. Galvenais efektivitates raditajs bija plaukstas locitavu
un celu rahtta smaguma pakapes samazinasanas, vértéjot skala no 0 (normali) lidz 10 (smagi).
Vid&jais rezultats pirms arstéSanas bija 1,9 punkti bérniem, kuri sanéma Crysvita ik péc 2 ned€lam, un
péc 64 nedélas ilgas arstéSanas tas samazinajas par 1,0 punktu. Bérniem, kuri sanéma zales ik péc

4 nedélam, sakotné&jais raditajs bija 1,7 un tad nokritas par 0,8 punktiem. Turklat laika gaita uzlabojas
fosfatu limenis asinis abas grupas, jo Tpasi grupa, kura sanéma Crysvita ik péc 2 nedélam. P&tijuma ar
13 jaunakiem bérniem tika pieradits, ka Crysvita ir efektivas bérniem vecuma no 1 lidz 4 gadiem.

Cita péetijuma pétija Crysvita lietoSanu 134 pieaugusajiem. Pacientiem ik péc ¢etram

nedélam?24 nedélas ievadija Crysvita vai placebo (zalu imitaciju), un galvenais efektivitates raditajs
bija fosfatu limenu normalizéSanas asinis. Pétijuma konstaté&ja, ka fosfatu [Tmenis asinis atgriezas
normas robezas 94 % pacientu, kuri lietoja Crysvita, salidzinajuma ar 8 % pacientu, kuri sanéma
placebo.

Audzéja inducéta osteomalacija

Tika pieradits, ka Crysvita palielina fosfatu limeni asinis un uzlabo kaulu veselibu pieaugusajiem ar
audzéja izraisitu osteomalaciju, kur audz&ju nevar lokalizét vai iznemt kirurgiski.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 14 pieaugusie ar audzéja inducétu osteomalaciju, 7 pacientiem péc
aptuveni 6 ménesus ilgas arstéSanas sasniedza normalus fosfatu [Tmenus asinis. Turklat aptuveni péc
vienu gadu ilgas arstéSanas novéroja kaulu veselibas uzlabosanos.

Otra pétijuma ar 13 pieaugusajiem ar audzéja inducétu osteomalaciju fosfatu limeni asinis
paaugstinajas Iidz normalam limenim un saglabajas stabili visa pétijuma laika (lidz 2,7 gadiem).

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem par pacientiem lidz 18 gadu vecumam ar X hromosomalu
hipofosfatémiju un faktu, ka abu So slimibu célonis ir augsts FGF23 limenis, paredzams, ka Crysvita
bis efektivas ari bérniem un pusaudziem ar audzéja inducétu osteomalaciju.

Kads risks pastav, lietojot Crysvita?

Bérniem visbiezakas Crysvita blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
reakcijas injekcijas vieta (pieméram, adas apsartums, nieze, izsitumi, sapes un zilumi), klepus,
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galvassapes, drudzis, sapes rokas un kajas, vemsana, zobu abscess, pazeminats D vitamina limenis,
caureja, izsitumi, nelabums (slikta disa), aizcietéjums, zobu kariess un muskulu sapes.

Pieaugusajiem visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir muguras
sapes, reakcijas injekcijas vieta, galvassapes, zobu infekcija, nemierigo kaju sindroms, muskulu
spazmas, aizcietéjums, pazeminats D vitamina limenis un reiboni.

Crysvita terapijas laika nedrikst lietot iekskigi lietojamus fosfatus un D vitamina aktivas formas
(pieméram, kalcitriolu). Crysvita nedrikst lietot arT pacientiem ar augstu fosfatu [imeni asinis vai
pacientiem ar smagu nieru slimibu.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Crysvita, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Crysvita ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Crysvita mazina plaukstas locitavu un celu kaulu deformacijas smaguma pakapi un
uzlabo fosfatu limeni asinis bérniem ar X hromosomalu hipofosfatémiju. Zales ari efektivi uzlaboja
fosfatu limeni asinis pieaugusajiem. Tika ari pieradits, ka Crysvita labvéligi ietekmé fosfatu limeni un
kaulu veselibu pacientiem ar audz€ja inducetu osteomalaciju. Zalu blakusparadibas ir uzskatamas par
kontroléjamam. Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Crysvita, parsniedz So zalu radito
risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Crysvita lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Crysvita lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Crysvita lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Crysvita
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Crysvita

2018. gada 19. februari Crysvita sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.
Ta 2022. gada 21. septembri tika aizstata ar parasto registraciju.

Sikaka informacija par Crysvita ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2022. gada septembri.
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