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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 
 

Crysvita (burosumab): tveganje za hudo hiperkalciemijo 

 

Spoštovani, 

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila 

in medicinske pripomočke (JAZMP) vas imetnik dovoljenja za promet Kyowa Kirin obvešča o 

naslednjih pomembnih varnostnih informacijah, ki zadevajo uporabo burosumaba: 

Povzetek 

• Pri bolnikih, ki so se zdravili z burosumabom, so poročali o zvišanju kalcija 

v serumu, vključno s hudo hiperkalciemijo, in/ali zvišanju paratiroidnega 

hormona. 

• O hudi hiperkalciemiji so poročali zlasti pri osebah s terciarnim 

hiperparatiroidizmom. 

• Pri bolnikih z zmerno do hudo hiperkalciemijo (> 3,0 mmol/l) se 

burosumaba ne sme dajati, dokler hiperkalciemija ni ustrezno zdravljena 

in ne izzveni. 

• Spremljanje bolnikov, ki se zdravijo z burosumabom, mora vključevati 

merjenje ravni: 

o serumskega kalcija pred začetkom zdravljenja, en do dva tedna po 

začetku zdravljenja ali prilagoditvi odmerka in vsakih šest mesecev 

med zdravljenjem (ali vsake tri mesece pri otrocih, starih 1-2 leti), 

o paratiroidnega hormona pred začetkom zdravljenja in vsakih šest 

mesecev med zdravljenjem (ali vsake tri mesece pri otrocih, starih 

1-2 leti). 

• Tveganje za hiperkalciemijo lahko povečajo dejavniki, kot so 

hiperparatiroidizem, daljša imobilizacija, dehidracija, hipervitaminoza D 

ali okvara ledvic. 

 

Dodatne informacije glede varnosti in priporočila 

Zdravilo Crysvita (burosumab) je indicirano za zdravljenje:  

• s kromosomom X povezane hipofosfatemije (X-linked hypophosphataemia – XLH) pri otrocih 
in mladostnikih, starih od 1 do 17 let, z rentgenskimi znaki bolezni kosti, in pri odraslih. 

• z FGF23 povezane hipofosfatemije pri osteomalaciji, povzročeni s tumorjem (TIO – tumour-
induced osteomalacia), ki je povezana s fosfaturičnimi mezenhimskimi tumorji, ki jih ni 

mogoče odstraniti z resekcijo ali ga lokalizirati, pri otrocih in mladostnikih, starih od 1 do 
17 let, in pri odraslih. 
 

Po prihodu zdravila na trg so pri bolnikih s terciarnim hiperparatiroidizmom, povezanim z drugimi 

dejavniki tveganja za hiperkalciemijo, ki so se zdravili z burosumabom, poročali o primerih hude 

hiperkalciemije.  

Začetek zdravljenja z burosumabom lahko vpliva na ravni kalcija zaradi ponovne vzpostavitve 

homeostaze fosfata. Vpliv na paratiroidni hormon kot posledica zaviranja FGF23 z burosumabom ni 

znan.  



   

 

Da bi preprečili pojav hude hiperkalciemije pri ranljivih bolnikih, se priporoča naslednje: 

• Spremljanje ravni kalcija in paratiroidnega hormona v serumu pred in med zdravljenjem z 

burosumabom. Serumski kalcij je treba izmeriti pred začetkom zdravljenja, ena do dva tedna 

po začetku zdravljenja ali v primeru prilagoditve odmerka ter nato vsakih šest mesecev med 

zdravljenjem (ali vsake tri mesece pri otrocih, starih 1-2 leti). Raven paratiroidnega hormona 

je treba preveriti pred zdravljenjem in nato vsakih šest mesecev med zdravljenjem (ali vsake 

3 mesece pri otrocih, starih 1-2 leti).  

• Pri bolnikih s terciarnim hiperparatiroidizmom je potrebna posebna pozornost, saj pri njih 

obstaja tveganje za razvoj zmerne do hude hiperkalciemije. Upoštevati je treba tudi druge 

dejavnike tveganja za hiperkalciemijo, kot so daljša imobilizacija, dehidracija, 

hipervitaminoza D ali okvara ledvic, in jih ustrezno obravnavati. 

• Hiperkalciemijo je treba nadzorovati v skladu z lokalnimi kliničnimi smernicami pred 

začetkom zdravljenja z burosumabom ali če se pojavi med zdravljenjem. 

Informacije o zdravilu bodo posodobljene z vključitvijo teh novih informacij. Kot možni neželeni 

učinki burosumaba se dodajajo hiperparatiroidiziem, hiperkalciemija, hiperkalciurija ter zvišane ravni 

paratiroidnega hormona v krvi, poleg tega pa se vključujejo tudi priporočila za spremljanje. 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z biološkim zdravilom 

Crysvita, poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug 

način naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-

zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).  

Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri izpolnjevanju obrazca o domnevnih 

neželenih učinkih zdravila navedete številko serije biološkega zdravila. 

 

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom 

Za dodatna vprašanja v zvezi s temi informacijami se obrnite na zastopnika imetnika dovoljenja za 

promet z zdravilom Swixx Biopharma d.o.o., na telefonsko številko +386 1 2355 100 ali pišite na 

naslov medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com, ali pošljite pismo na naslov Letališka cesta 29a, 

1000 Ljubljana. 

 

 

S spoštovanjem, 

 

 

Danijela Veselinović, mag. farm. 

Vodja farmakovigilance 

Swixx Biopharma d.o.o. 
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