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Crysvita (burosumab): Riziko zavainé hyperkalcemie

Véazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost Kyowa Kirin ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu |é¢iv a Evropskou agenturou pro [éCivé
pripravky by Vas radi informovali o dlleZité bezpecnostni informaci tykajici se burosumabu:

Shrnuti

e U pacientd lécenych burosumabem bylo hlaseno zvySeni sérového vapniku, vcetné zavainé
hyperkalcemie, a/nebo zvyseni hladiny parathormonu.
e Zejména byla hlasena zavaina hyperkalcemie u pacientd s terciarni hyperparatyreézou.
e U pacientd se stfedné tézkou az tézkou hyperkalcemii (> 3,0 mmol/l) burosumab nema byt podavan,
dokud neni hyperkalcemie adekvatné lé¢ena a vyfesSena.
e Monitorovani pacientl Ié¢enych burosumabem ma zahrnovat:
0 sérovy vapnik pred zahajenim Iécby, 1-2 tydny po zahajeni a Upravach davky a béhem lécby
kazdych 6 mésicli (u déti ve véku 1-2 roky kazdé 3 mésice),
0 parathormon kazdych 6 mésicl (kazdé 3 mésice u déti ve véku 1-2 roky).
e Riziko hyperkalcemie mohou zvySovat faktory jako hyperparatyredza, dlouhodoba imobilizace,
dehydratace, hypervitamindza D nebo poskozeni ledvin.

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a ndsledna doporuceni

Crysvita (burosumab) je indikovana k Ié¢bé:

e X-vdzané hypofosfatémie (XLH) u déti a dospivajicich ve véku od 1 do 17 let s rentgenograficky
prokdzanou nemoci kosti a u dospélych.

e hypofosfatemie spojené s FGF23 u déti a dospivajicich ve véku od 1 roku do 17 let a dospélych s
osteomalacii indukovanou tumorem (tumour-induced osteomalacia, TIO), spojenou s fosfaturickymi
mesenchymalnimi tumory, u kterych nelze provést kurativni resekci ¢i lokalizaci.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny pfipady tézké hyperkalcemie u pacientl lécenych burosumabem pfi
tercidrni hyperparatyredze spojené s dalSimi rizikovymi faktory pro hyperkalcemii.

Zahajeni lé¢by burosumabem mize ovlivnit hladiny vapniku v disledku obnoveni fosfatové homeostazy. Vliv
inhibice FGF23 burosumabem na hladinu parathormonu vsak neni znam.

Aby se predeslo vyskytu zavazné hyperkalcemie u ohroZenych pacientd, doporucuje se nasledujici:

e Hladiny vapniku a parathormonu v séru by mély byt monitorovany pred zahajenim Iécby
burosumabem a béhem ni. Hladina vapniku v séru by méla byt mérena 1-2 tydny po zahajeni |écby
burosumabem a v pfipadé Upravy davky. Hladiny vapniku a parathormonu by mély byt stanovovany
kazdych 6 mésict (u déti ve véku 1-2 roky kazdé 3 mésice).
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e Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientlim se zakladnim tercidrnim hyperparatyreoidismem,
protoze u nich existuje riziko vzniku stfedné téziké az tézké hyperkalcemie. Je tfeba zohlednit a
adekvatné Iécit i dalsi rizikové faktory hyperkalcemie, jako je dlouhodoba imobilizace, dehydratace,
hypervitamindza D nebo poskozeni ledvin.

o Hyperkalcemie by méla byt kontrolovana podle mistnich klinickych doporuéenych postupl pred
zahajenim lécby burosumabem nebo pokud je zjisténa béhem IéCby.

Probéhne aktualizace informaci o pfipravku tak, aby zahrnovaly tyto nové informace. Hyperparatyredza,
hyperkalcemie, hyperkalciurie a zvySena hladina parathormonu v krvi budou pridany jako mozné nezadouci
ucinky burosumabu a budou zahrnuta doporuceni pro monitorovani.

Hldseni neZadoucich ucinka

Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strankdch
SUKL,

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance @sukl.cz.>

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢&islo sarZe.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzZitele o rozhodnuti o registraci Swixx
Biopharma s.r.o., Hybernskd 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.. +420 242 434222,
medinfo.czech@swixxbiopharma.com.
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