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Citre,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr.69384E/02.L0.2025, inregistrati la CAS Maramure$ cu nr.

12.983 din 77.LO.2025 ne sunt aduse la cunogtin!5 mlsurile intreprinse de Agenlia Nalionali a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romania gi compania Swixx Biopharma SRL,

pentru ingtiinlarea profesionigtilor din domeniul sInitSlii cu privire la riscul de hipercalcemie

sever5 la pacienliitratali cu medicamentul Crysvita (burosumab).

Documentul poate fi consultat $i pe website-ul Agenliei Nalionale a Medicamentelor ti
a Dispozitivelor Medicale !,ry--yy-.!U..?*ll"lll.,tg., la rubrica "Medicamente de Uz Uman

Farmacovigilenta - Comuniciri directe citre profesionigtii din domeniul sinitSlii"

Anex6m in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5,

DIRECTOR GENERAL

Ec. Adrian vtAoAnns
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coMUNTcARE DTRECTA CArne PROFESTONI$TrI DIN DOMENIUL
sANArArrt

Octombrie2A25

Crysvita (burosumab): informare cu privire [a riscul de hipercalcemie severi

Stimate profesionist din domeniul strnlttr$i,

De comun acord cu Agenpia Europeanfl pentru Medicamente gi Agen]ia Na[ional6
a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale din RomAnia, compania Kyowa
Kirin, in calitate de defin6tor al autorizaliei de punere pe pia{i pentru medicamentul
Crysvita doreqte s[ v[ informeze cu privire la informalii importante privind
siguranla utilizlrii buro sumab :

Rezumat

o La pacienfii tratafi cu burosumab au fost raportate creqteri ale
concentrafiei calciului seric, inclusiv hipercalcemie severi, gi/sau creqteri
ale hormonului paratiroidian,

. indeosebi, au fost raportate cazuri de hipercalcemie severl la subiecfii cu
hiperparatiroidism ter,tiar.

r La pacienlii cu hipercalcemie moderat[ phni [a severtr (> 3r0 mmoUl),
burosumab nu trebuie administrat pinl cflnd hipercalcemia nu este
tratati qi rezolvati.

r Monitorlzarea pacien{ilor trata(i cu burosumab trebuie sil includi:
o Mlsurarea nivelurilor de calciu seric inainte de inceperea

tratamentului, apoi la l-2 siptEmAni dupd inifierea tratamentului sau
dupl ajustarea dozelor, gi ulterior la fiecare 6 luni in timpul
tratamentului (sau la fiecare 3 luni la copiii cu vflrsta cuprinsi lntre I qi
2 aru);

o Misurarea concentrafiei de hormon paratiroidian la fiecare 6luni (sau
la fiecare 3 luni la copiii cu vArsta cuprinsi intre 1 qi 2 ani).

o Factori precum hiperparatiroidismul, imobilizaret prelungiti,
deshidratarea, hipervitaminoza D sau insuficienfa renali pot creqte riscul
de hipercalcemie.
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Informalii saplimentdre reteriloare h problemo de sigaranld

Medicamentul Crysvita (burosumab) este indicat pentru tratamentul:

Hipofosfatemiei X-linkate (HXL) la copii Ei adolescenfi cu vdrsta cuprinsd intre I qi 17 ani
cu evidenge radiografice de boald osoasd, gi la adulfi.

Hipofosfatemiei asociate cu FGF23 in osteomalacia indusd de nrmori asociatd cu Nmori
mezenchimale fosfaturice care nu pot fi rezecate curativ sau locatizate la copii qi adolescenfi
cu v6rsta cuprinsIlntre I Ei 17 ani gi la adulfi.

Au fost raportate cazuri de hipercalcemie severtr ln perioada post-autorizare la paciengii tratali
cu burosumab care prezintd hiperparatiroidism te(iar asociat cu alli factori de risc pentru
hipercalcemie.

Inilierea tratamentului cu burosumab poate afecta nivelurile de calciu datoriti restabilirii
homeostaziei fosfatice. Efectul asupra hormonului paratiroidian ca urmare a inhibirii FGF23 de
c6tre burosumab este insd necunoscut,

Pentru a preveni aparilia hipercalcemiei severe la paciengii vulnerabili, se recomandE
urmdtoarele:

Nivelurile serice de calciu qi hormon paratiroidian trebuie monitorizate inainte gi in timpul
tratamentului cu burosumab. Calciul seric trebuie mdsurat la l-2 sipt6mini dupE inilierea
tratamentului cu burosumab gi in cazul ajust[rii dozei. Valorile calciului qi hormonului
paratiroidian trebuie determinate la fiecare 6 luni (la fiecare 3 luni pentru copiii cu vdrsta
cuprinsd intre I qi 2 ani).
O atenlie special6 trebuie acordati pacienfilor cu hiperparatiroidism ter,ti.ar subiacent,
deoarece aceqtia prezintd riscul de a dezvoita hipercalcemie moderatl p6n[ la sever5. Algi
factori de risc pentru hipercalcemie, cum ar fi imobilizarea prelungiti, deshidratarea,
hipervitaminoza D sau insuficienfa renall, trebuie, de asemenea, luali in considerare gi
gestionafi in mod adecvat.

Hipercalcemia trebuie controlatS, in conformitate cu ghidurile locale de practice clinicd,
inainte de inigierea tratamentului cu burosumab sau dac6 este identificatd in timpul
tratamentului.

Informagiile despre produs pentru medicamentul Crysvita (burosumab) sunt in curs de revizuire
pentru a include aceste noi informa[ii. Hiperparatiroidismul, hipercalcemia, hipercalciuria gi
cre$terea nivelului hormonului paratiroidian in sdnge vor fi addugate ca posibile reacfii adverse
ale burosutnab Ei vor fi incluse recomandiri pentru monitorizare.

Apel Ia rfipottflred de reaclil adverse

Este important sE raportafi orice reacfie adversd suspectati, asociatS cu administarea
medicamentului Crysvita (burosumab), c6tre Agenlia Na$onali a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale din RomAnia, in conformitate cu sistemul nalional de raportare
spontani, utilizAnd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina
web a Agenfiei Na[ionale a Medicamenhrlui gi a Dispozitivelor Medicale din Romania
(wwqra4lg,to), la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reaclie adversd.
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Agenfia Nafionattr a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 0l1478-RO
e-mail: adr.@4nm.ro
w eb site : wwly_.,.al4B.r. g

Raportare online la adresa: httpq://ed.r.anrn.ro

Totodat6, reacfiile asverse suspectate se pot raporta gi eitre reprezentanhrl local a[ degindtorului

autorizafiei de punere pe pia16 (DAPP) Ia:

Swixx Biopharma SRL
Sos Bucuregti-Ploiegti nr lA, Cl6direA, etaj 1, sector l, Bucureqti
Tel: +40 371 530 850
E-mail r4gdinfo.romania@).swixxbiophannp..com

Coordonatele de conlact ole reprezenlantului lacnl ol delindtorului fiutoriz(t{ei de pwtere pe
pia1rt @APP)

Pentru intreb6ri suplimentare privind informapii suplimentare referitoare la utilizarea Crysvita
(burosumab), vi rugdm si contactali;

Swixx Biopharma SRL
Sos Bucurepti-Ploieqti nr lA, Cl6dire A, etaj l, sector l, Bucureqti
1sl; +40 371 530 850
E-mai I : mgdinfo, rpm an ia@,sw ix xb io phann a. c om


