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Véstule veselibas apriupes specialistam

Crysvita (burosumabs): smagas hiperkalcemijas risks
Cien. veselibas apriipes specialist!

Kyowa Kirin, vienojoties ar Eiropas Zalu agenttru, vélas Jus informé&t par svarigu dro§uma
informaciju attieciba uz burosumaba lietoSanu:

Kopsavilkums

e Ar burosumabu arstetiem pacientiem zinots par Kkalcija, tostarp smagu
hiperkalcémiju un/vai parathormona Iimena paaugstinasanos seruma.

e Ipasi smaga hiperkalcémija tika zinota personam ar terciaro hiperparatireozi.

e Pacientiem ar vidéji smagu Iidz smagu hiperparatireozi (> 3.0 mmol/L)
burosumabu nedrikst lietot, Iidz hiperparatireoze ir pietiekami arsteta un
noversta.

e Uzraudziba pacientiem, kuri tiek arstéti ar burosumabu, ietver:

o seruma kalcija limena noteikSana pirms arstéSanas uzsakSanas, 1-2 nedelas
péc arstéSanas uzsakSanas un devu pielagoSanas, ka ar1 arstéSanas laika ik
péc 6 méneSiem (ik péc 3 méneSiem bérniem vecuma no 1-2 gadiem),

o parathormona Iimena noteikSana ik péc 6 méneSiem (ik péc 3 méneSiem
bérniem vecuma no 1-2 gadiem).

e Tadi faktori ka hiperparatireoze, ilgstoSa imobilizacija, dehidratacija, D
hipervitaminoze vai nieru darbibas traucéjumi var palielinat hiperkalcémijas
risku.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam
Crysvita (burosumabs) ir indicéts Sadu slimibu arstésanai:

o Ar X hromosomu saistita hipofosfatémija (XLH) bérniem un pusaudziem vecuma no 1
lidz 17 gadiem ar radiografiskam kaulu slimibas pazimém, ka ari pieaugusajiem.

o Ar FGF23 saistita hipofosfatemija audzéja izraisitas osteomalacijas (TI1O) gadijuma,
kas saistita ar fosfaturiskiem mezenhimaliem audzéjiem, kurus nevar kurativi rezektét
vai lokalizét berniem un pusaudziem vecumd no 1 lidz 17 gadiem, ka ari pieaugusajiem.

P&cregistracijas perioda pacientiem ar pamata esoSu terciaru hiperparatireozi, kas saistita ar
citiem hiperkalcé€mijas riska faktoriem, ir zinots par smagiem hiperkalcé€mijas gadijjumiem.

Burosumaba lietoSanas uzsakSana var ietekmét kalcija Iimeni fosfatu homeostazes
atjaunoSanas del. Tomér nav zinama burosumaba FGF23 inhibicijas ietekme uz parathormonu.

Lai novérstu smagas hiperkalc€mijas rasanos riska pacientiem, ieteicams sekojosais:

e Pirms burosumaba terapijas uzsakSanas un tas laika jauzrauga kalcija [imenis seruma
un parathormona Iimenis. leteicams kontrolét kalcija Iimeni seruma 1-2 nedélas péc



burosumaba terapijas uzsakSanas un devas pielagoSanas gadijuma. Kalcija un
parathormona Itmenim jabiit noteiktam ik p&c 6 ménesiem (ik p&€c 3 ménesiem b&rniem
vecuma no 1-2 gadiem).

e IpaSa uzmaniba japievers pacientiem ar terciaru hiperparatireozi, jo viniem pastav risks
attistities vid€ji smagai vai smagai hiperkalcémijai. Janem veéra ar citi hiperkalcémijas
riska faktori, piem&ram, ilgstoSa imobilizacija, dehidratacija, D hipervitaminoze vai
nieru darbibas traucgjumi.

e Pirms burosumaba lietoSanas uzsakSanas vai, ja hiperkalcémija tiek konstateta
arstéSanas laika, ta jakontrol€, ieverojot viet€jas kliniskas prakses vadlinijas.

Zalu informacija tiek parskatita, ieklaujot So jauno informaciju. Hiperparatireoze,
hiperkalcémija, hiperkalcitirija un paaugstinats paratireoido hormonu Ilimenis asinis tiek
pievienoti ka iesp€amas neveélamas blakusparadibas burosumabam, un ieklauti ieteikumi
uzraudzibai.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttrai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atteloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un s€rijas numurs.

Uznémuma kontaktinformacija
Lai sanemtu papildu informaciju par So informaciju, lidzu, sazinieties ar:

Kyowa Kirin Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Niderlande

E-pasts: infose@kyowakirin.com
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