EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/612711/2022
EMEA/H/C/004275

Crysvita (burosumab)
Sammanfattning av Crysvita och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Crysvita och vad anvidnds det for?

Crysvita ar ett lakemedel som anvands for att behandla X-kromosombunden hypofosfatemi, en arftlig
sjukdom som kannetecknas av |1&ga fosfatnivaer i blodet (hypofosfatemi). Fosfat behdvs for skelettets
och téandernas uppbyggnad och starkning, varfor patienter med 18ga fosfatnivader kan utveckla rakit och
andra skelettmissbildningar och tillvéaxtproblem. Crysvita kan ges till barn och ungdomar i dldern 1-

17 &r, nar tecken pa skelettsjukdom syns pa réntgen, samt till vuxna.

Crysvita anvédnds ocksa for att behandla osteomalaci (uppmjukning och férsvagning av skelettet) som
orsakas av fosfaturiska mesenkymala tumorer. Denna typ av tumér producerar hormoner, sarskilt
substansen fibroblasttillvaxtfaktor 23 (FGF23), som gor att kroppen forlorar fosfat. Crysvita ges till
patienter fran 1 ars alder, nar tuméren inte kan lokaliseras eller avldgsnas genom operation.

Crysvita innehaller den aktiva substansen burosumab.

Dessa sjukdomar ar sédllsynta och Crysvita klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som séarldkemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats (X-kromosombunden hypofosfatemi: 15 oktober 2014,
fosfaturisk mesenkymal tumér: 16 april 2018).

Hur anvdnds Crysvita?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med skelettsjukdomar som orsakas av forandringar i kroppens kemiska processer.

Crysvita ges som en injektion under huden varannan eller var fjirde vecka, beroende pa patientens
alder. Den rekommenderade startdosen beror pa vilken sjukdom som behandlas och pa patientens
dlder och vikt. Dosen justeras ocksa efter patientens fosfatnivaer i blodet.

For mer information om hur du anvander Crysvita, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Crysvita?

Fosfatnivderna kontrolleras till stor del av njurarna, som antingen avlagsnar fosfatéverskottet eller
aterfor det till blodomloppet, om s skulle behévas. Patienter med X-kromosombunden hypofosfatemi
eller tumérinducerad osteomalaci har onormalt héga nivaer av FGF23, vilket gér att njurarna slutar att
dterfora fosfat till blodomloppet.

Crysvita ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kanna igen och
binda till FGF23-proteinet. Genom att binda till FGF23-proteinet blockerar lakemedlet dess aktivitet, sa
att njurarna kan 3terfora fosfat till blodomloppet och aterstalla normala fosfatnivaer i blodet.

Vilka fordelar med Crysvita har visats i studierna?

X-kromosombunden hypofosfatemi

Roéntgen av patienter med X-kromosombunden hypofosfatemi visade att Crysvita minskade
svarighetsgraden av rakit (skelettmissbildningar).

Lakemedlet bedémdes i en huvudstudie pa 52 barn i aldern 5-12 &r. Alla barn fick Crysvita antingen
varannan vecka eller var fjdrde vecka. Huvudeffektmattet var en minskning av svarighetsgraden av
rakit i handleder och knan uppmatt pad en skala fran 0 (normal) till 10 (svar). Det genomsnittliga
vardet fore behandling (baslinjevardet) var 1,9 hos de barn som fick Crysvita varannan vecka, vilket
sjonk med 1,0 podng efter 64 veckors behandling. Hos dem som fick lakemedlet var fjarde vecka sjonk
baslinjevardet pd 1,7 med 0,8 podng. Dessutom forbattrades fosfatnivaerna i blodet med tiden i bada
grupperna, sarskilt hos dem som fick Crysvita varannan vecka. En studie pa 13 yngre barn visade att
Crysvita ar effektivt hos dem som &r mellan 1-4 ar gamla.

I en annan studie undersdktes anvandningen av Crysvita pa 134 vuxna. Patienterna fick Crysvita eller
placebo (overksam behandling) var fjidrde vecka i 24 veckor och huvudeffektmattet var
normaliseringen av fosfatnivaerna i blodet. Studien visade att fosfatnivaerna i blodet atergick till
normala varden hos 94 procent av de patienter som fick Crysvita, jamfort med 8 procent av de
patienter som fick placebo.

Tumorinducerad osteomalaci

Crysvita har visat sig 6ka fosfatnivderna i blodet och férbéttra skeletthalsan hos vuxna med
tumoérinducerad osteomalaci, dar tumoéren inte kunde lokaliseras eller avldgsnas genom operation.

I en forsta studie pa 14 vuxna med tumérinducerad osteomalaci uppnadde 7 patienter normala
fosfatnivaer i blodet efter cirka sex manaders behandling. Dessutom sags en forbattring av
skeletthélsan efter omkring ett ars behandling.

I en andra studie pd 13 vuxna med tumérinducerad osteomalaci 6kade fosfatnivaerna i blodet till
normala nivaer och férblev stabila under hela studien (upp till 2,7 ar).

Baserat pa tillgadngliga data fran patienter under 18 &r med X-kromosombunden hypofosfatemi och det
faktum att bade X-kromosombunden hypofosfatemi och tumérinducerad osteomalaci orsakas av héga

nivder av FGF23, forvédntas Crysvita ocksa vara effektivt hos barn och ungdomar med tumérinducerad

osteomalaci.

Vilka ar riskerna med Crysvita?

Hos barn ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Crysvita (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvéndare) reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. hudrodnad, kldda, hudutslag, smérta och
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blﬁmérken), hosta, huvudvark, feber, smarta i armar och ben, krakningar, tandbéld, sankt D-
vitaminniva, diarré, hudutslag, illamaende, férstoppning, karies (hal i tdnderna) och muskelsmarta.

Hos vuxna ar de vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ryggsmarta, reaktioner pa injektionsstéllet, huvudvark, tandinfektion, restless legs-syndrom,
muskelspasmer, férstoppning, sénkt D-vitaminniva och yrsel.

Orala fosfatpreparat och aktiva former av vitamin D (t.ex. kalcitriol) far inte tas under behandling med
Crysvita. Crysvita far heller inte ges till patienter med héga fosfatnivaer i blodet eller till patienter med
svar njursjukdom.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Crysvita finns i bipacksedeln.
Varfor ar Crysvita godkant i EU?

Crysvita visade sig minska svarighetsgraden av skelettmissbildningar i handleder och knén och
forbattra fosfatnivan i blodet hos barn med X-kromosombunden hypofosfatemi. Likemedlet var ocksa
effektivt for att forbattra fosfatnivan i blodet hos vuxna. Crysvita visade sig ocksd ha gynnsamma
effekter pa fosfatnivderna och skeletthalsan hos patienter med tumérinducerad osteomalaci.
Lakemedlets biverkningar anses vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att fordelarna med Crysvita ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Crysvita kan
godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Crysvita?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Crysvita har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Crysvita kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats foér Crysvita utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Crysvita

Den 19 februari 2018 beviljades Crysvita ett villkorat godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.
Den 21 september 2022 dndrades detta godkannande till ett fullsténdigt godkdnnande for férsaljning.

Mer information om Crysvita finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/crysvita

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2022.
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