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Crysvita (burosumab)
Prehlad o lieku Crysvita a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Crysvita a na ¢o sa pouziva?

Liek Crysvita sa pouziva na lieCbu X-viazanej hypofosfatémie, dedi¢nej poruchy vyznacujlicej sa
nizkymi hladinami fosfatu v krvi (hypofosfatémie). KedZe fosfat je dolezity pri stavbe kosti a zubov

a na udrzanie ich pevnosti, u pacientov sa mbze vyvinut krivica a iné deformity kosti a problémy

s rastom. Liek Crysvita sa mdzZe pouzivat na lie¢bu deti a dospievajticich vo veku od 1 do 17 rokov, ked’
su priznaky ochorenia kosti pozorované na réntgenovych snimkach, a u dospelych.

Liek Crysvita sa pouziva aj na lieCbu osteomalacie (zmakcovania a oslabovania kosti) zapriinenej
fosfaturickymi mezenchymalnymi nadormi. Tento typ nadoru tvori hormdny, najma latku nazyvanu
rastovy faktor fibroblastov 23 (FGF23), ktory spdsobuje, Ze telo prichadza o fosfat. Liek Crysvita sa
pouziva u pacientov vo veku od jedného roka, ked sa nador neda lokalizovat alebo odstranit
chirurgickym zakrokom.

Liek Crysvita obsahuje lie¢ivo burosumab.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Crysvita oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozno najst na webovej stréanke
Eurdpskej agentury pre lieky (X-viazana hypofosfatémia: 15. oktébra 2014; fosfaturicky
mezenchymalny nador: 16. aprila 2018).

Ako sa liek Crysvita pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
pacientov s ochoreniami kosti sp6sobenymi zmenami v chemickych procesoch v tele.

Liek Crysvita sa podava formou injekcie pod kozu kazdé dva alebo Styri tyzdne v zavislosti od veku
pacienta. Odporucana zaciato¢na davka zavisi od lieCeného ochorenia a od veku a telesnej hmotnosti
pacienta. Davka sa upravi aj podla hladiny fosfatu v krvi pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Crysvita si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Crysvita Gucinkuje?

Hladinu fosfatu riadia prevazne oblicky, ktoré podla potreby bud odstrania nadbytocny fosfat alebo ho
vratia do krvného obehu. Pacienti s X-viazanou hypofosfatémiou alebo osteomaldciou spdsobenou
naddorom maju abnormalne vysoku hladinu FGF23, ¢o spbsobuje, Ze obli¢ky prestani vracat fosfat do
krvi.

Liek Crysvita je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby rozpoznala protein FGF23
a naviazala sa nan. Ak sa liek naviaze na protein FGF23, zablokuje jeho pésobenie, ¢im sa umozni, aby
sa fosfat opatovne vstrebal z obli¢iek do krvi a obnovila sa normalna hladina fosfatu v krvi.

Aké prinosy lieku Crysvita boli preukazané v stadiach?

X-viazana hypofosfatémia

Z RTG snimok vidiet, Ze liek Crysvita zmiernil zadvaznost krivice (deformit kosti) u pacientov s X-
viazanou hypofosfatémiou.

Liek sa hodnotil v jednej hlavnej $tudii na 52 detoch vo veku od 5 do 12 rokov. VSetky deti dostavali
liek Crysvita bud’ kazdé dva alebo kazdé styri tyzdne. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo zmiernenie
zavaznosti krivice v zdpasti a kolene na stupnici od 0 (normalny stav) do 10 (tazky stav). Priemerné
skére pred liecbou (vychodiskové skore) bolo 1,9 bodu u deti, ktorym sa liek Crysvita podaval kazdé
dva tyzdne, pricom po 64 tyzdnoch lieCby kleslo o 1,0 bodu, zatial' ¢o pacientom, ktorym sa liek
podaval kazdé styri tyzdne, kleslo zaciato¢né skére 1,7 bodu o 0,8 bodu. Okrem toho sa hladina
fosfatu v krvi v priebehu casu zlepsila v obidvoch skupinach, najma u pacientov, ktorym sa liek
Crysvita podaval kazdé dva tyzdne. V studii skimajlucej 13 mladsSich deti sa preukazalo, ze liek
Crysvita je ucinny u pacientov vo veku od jedného do styroch rokov.

V dalSej studii sa skiimalo pouzitie lieku Crysvita u 134 dospelych. Pacientom sa podaval liek Crysvita
alebo placebo (zdanlivy liek) kazdé styri tyZzdne pocas 24 tyzdriov a hlavhym meradlom ucinnosti bola
normalizacia hladiny fosfatu v krvi. V stadii sa preukézalo, Ze hladina fosfatu v krvi sa vratila na
normalne hodnoty u 94 % pacientov, ktorym sa podaval liek Crysvita, v porovnani s 8 % pacientov,
ktorym sa podavalo placebo.

Osteomalacia vyvolana nadorom

Preukazalo sa, Ze liek Crysvita zvysuje hladinu fosfatu v krvi a zlepSuje zdravie kosti u dospelych
s osteomalaciou vyvolanou nadorom, kde sa nador nemohol lokalizovat alebo chirurgicky odstranit.

V prvej Studii, na ktorej sa zucastnilo 14 dospelych s osteomalaciou vyvolanou nadorom, sa po
priblizne 6 mesiacoch lieCby u 7 pacientov dosiahla normalna hladina fosfatu v krvi. Okrem toho sa asi
po roku liecby pozorovalo zlepSenie zdravia kosti.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 13 dospelych s osteomaldciou vyvolanou nadorom, sa hladina
fosfatu v krvi zvysila na normalnu Uroven a pocas Studie zostala stabilna (az do 2,7 roka).

Na zaklade Udajov dostupnych u pacientov mladsich ako 18 rokov s X-viazanou hypofosfatémiou
a skutocCnosti, Ze obidve ochorenia su spdsobené vysokou hladinou FGF23, sa ocakava, ze liek Crysvita
bude G¢inny aj u deti a dospievajucich s osteomalaciou vyvolanou nadorom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Crysvita?

U deti st najéastejsie vedlajsie Ucinky lieku Crysvita (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
reakcie v mieste podania injekcie (napriklad zadervenanie koZe, svrbenie, vyrdzka, bolest a modrina),
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kasel, bolest hlavy, hortc¢ka, bolest v ramenéach a nohach, vracanie, zubny abces, zniZzena hladina
vitaminu D, hnacka, vyrazka, nevolnost, zdpcha, zubny kaz a bolest svalov.

Najcastejsie vedlajsie Glinky u dospelych (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
chrbta, reakcie v mieste podania injekcie, bolest hlavy, infekcia zubov, syndrém nepokojnych néh,
svalové krée, zapcha, znizena hladina vitaminu D a zavraty.

Pocdas lie¢by liekom Crysvita sa nesmie pouzivat Ustne podavany fosfat a aktivne formy vitaminu D
(napriklad kalcitriol). Liek Crysvita sa nesmie pouzivat ani u pacientov s vysokou hladinou fosfatu
v krvi ani u pacientov so zdvaznym ochorenim obliciek.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Crysvita a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Crysvita povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Crysvita zmierfiuje zdvaznost deformadcii kosti v zdpéasti a kolene a zlepsuje
regulaciu hladiny fosfatu v krvi u deti s X-viazanou hypofosfatémiou. Liek bol tiez ucinny pri zvyseni
hladiny fosfatu v krvi u dospelych. Dalej sa preukdazalo, e liek Crysvita ma priaznivy Gc¢inok na vysku
hladiny fosfatu a zdravie kosti u pacientov s osteomalaciou vyvolanou nadorom. Vedlajsie ucinky lieku
sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Crysvita su vacsie
ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze lieck moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Crysvita?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Crysvita boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Crysvita sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Crysvita sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Crysvita

Lieku Crysvita bolo dna 19. februara 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 21. septembra 2022 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Crysvita sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2022
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