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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od teske hiperkalcemije za
lijek Crysvita (burosumab)

Postovani,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinske sredstva BiH (ALMBIH) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelj dozvola Amicus Pharma d.o.o. Sarajevo zeli Vas informirati o vaznim sigurnosnim
informacijama vezanim uz primjenu burosumaba:

Sazetak

Povisenje razine kalcija u serumu, ukljucujuc¢i tesku hiperkalcemiju, i/ili
paratireoidnog hormona zabiljezeno je u bolesnika lijecenih burosumabom.
Posebno, teska hiperkalcemija prijavljena je u osoba s tercijarnim
hiperparatireoidizmom.

Kod bolesnika s umjerenom do teSskom hiperkalcemijom (> 3,0 mmol/L),
burosumab se ne smije primjenjivati dok se hiperkalcemija adekvatno ne
lijeci i ne povuce.

Pracenje bolesnika lijecenih burosumabom treba ukljucivati:

o kalcij u serumu prije pocetka lijecenja, 1-2 sedmice nakon pocetka i
nakon prilagodbe doze, te svakih 6 mjeseci tijekom lijeCenja (svaka 3
mjeseca za djecu od 1-2 godine),

o paratireoidni hormon svakih 6 mjeseci (svaka 3 mjeseca za djecu od
1-2 godine).

Cimbenici kao $to su hiperparatireoidizam, dugotrajna imobilizacija,
dehidracija, hipervitaminoza D ili oStec¢enje bubrega mogu povecati rizik od
hiperkalcemije.

Dodatne informacije

Crysvita (burosumab) indicirana je za lijeCenje:

za lijeCenje X-vezane hipofosfatemije (engl. X-linked hypophosphataemia, XLH) u djece i
adolescenata u dobi od 1 do 17 godina s radiografski dokazanom bolesti kostiju te u odraslih
hipofosfatemije povezane s FGF23 (engl. fibroblast growth factor 23) kod tumorom inducirane
osteomalacije povezane s mezenhimalnim tumorima koji dovode do fosfaturije, a ne mogu se
odstraniti kurativnom resekcijom ili locirati, u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina i u
odraslih.

Slucajevi teSke hiperkalcemije prijavljeni su nakon stavljanja lijeka na trziSte kod bolesnika lijeGenih
burosumabom koji su imali tercijarni hiperparatireoidizam povezan s drugim ¢imbenicima rizika za
hiperkalcemiju.

Zapocinjanje lije¢enja burosumabom moze utjecati na razinu kalcija zbog obnove homeostaze fosfata.
Ucinak na paratireoidni hormon kao posljedica inhibicije FGF23 burosumabom zasad je nepoznat.



Kako bi se sprije€ila pojava teSke hiperkalcemije kod osjetljivih bolesnika, preporucuje se sljedece:

e razine kalcija i paratireoidnog hormona treba pratiti prije i tijekom lije¢enja burosumabom, kalcij
u serumu treba mjeriti 1-2 tjedna nakon pocetka lijeCenja i u slucaju prilagodbe doze, kalcij i
paratireoidni hormon treba odrediti svakih 6 mjeseci (svaka 3 mjeseca za djecu od 1-2 godine).

e Posebnu pozornost treba posvetiti bolesnicima s postojeéim tercijarnim hiperparatireoidizmom
jer su oni u riziku od razvoja umjerene do teSke hiperkalcemije. Drugi ¢imbenici rizika za
hiperkalcemiju, poput dugotrajne imobilizacije, dehidracije, hipervitaminoze D ili oSteéenja
bubrega, takoder se moraju uzeti u obzir i adekvatno lijediti.

e Hiperkalcemiju treba kontrolirati, u skladu s lokalnim klinickim smjernicama, prije pocetka
lije€¢enja burosumabom ili ako se otkrije tijekom lijecenja.

Informacije o lijeku revidiraju se kako bi ukljuCile ove nove podatke. Hiperparatireoidizam,
hiperkalcemija, hiperkalciurija i poviSeni paratireoidni hormon u krvi dodaju se kao moguée nuspojave
burosumaba, a upute za prac¢enje se ukljucuju.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o sigurnosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka. Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka
doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni sigurnosnog profila lijeka. Od
zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH.

Prijava se moze dostaviti putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva
lijeka, koji se moze nadi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac
se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu: Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenoviéa bb, Banja Luka, ili elektronske poSte (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

Kontakt podaci nosioca dozvole
Za dodatne upite u vezi s ovom informacijom, molimo obratite se na:

Amicus Pharma d.o.o.

Fra Andela Zvizdovi¢a 1

71000 Sarajevo, BiH

Tel: +387 33257 810

E-mail: medinfo.bih@swixxbiopharma.com

S postovanjem,

AMICUS
PHARMA

Mirza Terzi¢, mr.ph \ 30./
Osoba odgovorna za farmakovigilanciju \\__-'_M/

Amicus Pharma d.o.o. Sarajevo
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