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FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 69384E/02.10.2025, inregistrata la CAS Maramures cu nr.
12.983 din 17.10.2025 ne sunt aduse la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Swixx Biopharma SRL,
pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la riscul de hipercalcemie
severa la pacientii tratati cu medicamentul Crysvita (burosumab).

Documentul poate fi consultat si pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica — “Medicamente de Uz Uman -

Farmacovigilenta — Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
Ec. Adrian MADARAS
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Octombrie 2025
Crysvita (burosumab): informare cu privire la riscul de hipercalcemie severa
Stimate profesionist din domeniul sAnatitii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente $i Agentia Nationald
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania Kyowa
Kirin, in calitate de detindtor al autorizatiei de punere pe piati pentru medicamentul
Crysvita doreste sa vd informeze cu privire la informatii importante privind
siguranta utilizarii burosumab:

Rezumat

e La pacientii tratati cu burosumab au fost raportate cresteri ale
concentratiei calciului seric, inclusiv hipercalcemie severa, si/sau cresteri
ale hormonului paratiroidian.

o Indeosebi, au fost raportate cazuri de hipercalcemie severi la subiectii cu
hiperparatiroidism tertiar.
o La pacientii cu hipercalcemie moderata pina la severi (> 3,0 mmol/L),

burosumab nu trebuie administrat pina cind hipercalcemia nu este
tratati si rezolvata.

e Monitorizarea pacientilor tratati cu burosumab trebuie sa includa:

o Misurarea nivelurilor de calciu seric fnainte de inceperea
tratamentului, apoi la 1-2 saptimaini dupi initierea tratamentului sau
dupd ajustarea dozelor, si ulterior la fiecare 6 luni in timpul
tratamentului (sau la fiecare 3 luni la copiii cu virsta cuprinsa intre 1 si
2 ani);

o Maisurarea concentratiei de hormon paratiroidian la fiecare 6 luni (sau
la fiecare 3 luni la copiii cu vérsta cuprinsi Intre 1 si 2 ani).

e Factori precum hiperparatiroidismul, imobilizarea prelungita,
deshidratarea, hipervitaminoza D sau insuficienta renala pot creste riscul
de hipercalcemie.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfa

Medicamentu] Crysvita (burosumab) este indicat pentru tratamentul:

» Hipofosfatemiei X-linkate (HXL) la copii si adolescenti cu vérsta cuprinsg intre 1 §i 17 ani
cu evidente radiografice de boald osoasi, si la adulfi.

» Hipofosfatemiel asociate cu FGF23 in osteomalacia indusa de tumori asociatd cu tumori
mezenchimale fosfaturice care nu pot fi rezecate curativ sau localizate la copii §i adolescenti
cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani si la adulti.

Au fost raportate cazuri de hipercalcemie severd in perioada post-autorizare la pacientii tratati
cu burosumab care prezintd hiperparatiroidism tertiar asociat cu alti factori de risc pentru
hipercalcemie.

Initierea tratamentului cu burosumab poate afecta nivelurile de calciu datoritd restabilirii
homeostaziei fosfatice. Efectul asupra hormonului paratiroidian ca urmare a inhibarii FGF23 de
cétre burosumab este ins3 necunoscut.

Pentru a preveni aparitia hipercalcemiei severe la pacientii vulnerabili, se recomandd
urmatoarele:

e Nivelurile serice de calciu si hormon paratiroidian trebuie monitorizate tnainte si in timpul
tratamentului cu burosumab. Calciul seric trebuie masurat la 1-2 sAptdméani dupd initierea
tratamentului cu burosumab si in cazul ajustidrii dozei. Valorile calciului si hormonului
paratiroidian trebuie determinate la ficcare 6 luni (la fiecare 3 luni pentru copiii cu varsta
cuprinsg intre 1 si 2 ani).

e O atentie speciald trebuie acordatd pacientilor cu hiperparatiroidism tertiar subiacent,
deoarece acestia prezintd riscul de a dezvolta hipercalcemie moderata pana la severd. Alti
factori de risc pentru hipercalcemie, cum ar fi imobilizarea prelungitd, deshidratarea,
hipervitaminoza D sau insuficienta renald, trebuie, de asemenea, luati in considerare si
gestionati in mod adecvat.

e Hipercalcemia trebuie controlatd, in conformitate cu ghidurile locale de practica clinicd,
inainte de inifierea tratamentului cu burosumab sau dacid este identificatd in timpul
tratamentului.

Informatiile despre produs pentru medicamentul Crysvita (burosumab) sunt in curs de revizuire
pentru a include aceste noi informatii. Hiperparatiroidismul, hipercalcemia, hipercalciuria si
cresterea nivelului hormonului paratiroidian in singe vor fi adaugate ca posibile reactii adverse
ale burosumab si vor f1 incluse recomandari pentru monitorizare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversid suspectatd, asociati cu administarea
medicamentului Crysvita (burosumab), citre Agentia Nationaldi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontand, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina
web a Agengiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.
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Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: bttps://adr.anm.ro

Totodatd, reactiile asverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantul local al degindtorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) la:

Swixx Biopharma SRL

Sos Bucuresti-Ploiesti nr 1A, Cladire A, etaj 1, sector I, Bucuresti

Tel: +40 371 530 850

E-mail: medinfo.romania@swixxbiophanma.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de punere pe
plati (DAPP)

Pentru intrebiri suplimentare privind informatii suplimentare referitoare la utilizarea Crysvita
(burosumab), va rugam si contactati;

Swixx Biopharma SRL

Sos Bucuresti-Ploiesti nr 1A, Cladire A, etaj 1, sector 1, Bucuresti
Tel: +40 371 530 850

E-mail: medinfo.romania@swixxbiopharma.com
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