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Crysvita (burosumab): Risk for svar hyperkalcemi

Basta halsovardspersonal

Kyowa Kirin vill i samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Likemedelsverket
informera om viktig sdakerhetsinformation gallande anvandning av burosumab:

Sammanfattning
¢ Forhojt kalcium, inklusive svar hyperkalcemi, och/eller forhojt
paratyreoideahormon (PTH) i serum har rapporterats hos patienter som

behandlats med burosumab.

Svdr hyperkalcemi har séarskilt rapporterats hos personer med tertidr
hyperparatyreoidism.

Burosumab ska inte administreras till patienter med mattlig till svar hyperkalcemi
(> 3 mmol/l) forran hyperkalcemin har behandlats pa lampligt satt och vardena
har normaliserats

Overvakning av patienter behandlade med burosumab ska omfatta:

o bestamning av serum-kalcium innan behandlingen pabédrjas, 1-2 veckor
efter behandlingsstart och dosjusteringar, och var 6:e manad under
behandlingens gang (var 3:e manad for barn i dldern 1-2 ar),

o PTH var 6:e mdnad (var 3:e manad for barn i dldern 1-2 &r).

Faktorer sdsom hyperparatyreoidism, langvarig immobilisering, uttorkning,
hypervitaminos D eller nedsatt njurfunktion kan 6ka risken for hyperkalcemi.

Bakgrund till sakerhetsrisk

Crysvita (burosumab) ar avsett for behandling av:

X-kromosombunden hypofosfatemi (XLH) hos barn och ungdomar i dldern 1 till 17 &r med
radiologiskt pavisad skelettsjukdom, samt hos vuxna.

FGF23-relaterad hypofosfatemi vid onkogen osteomalaci (OOM) till féljd av fosfaturiska
mesenkymala tumdérer som inte kan resekteras kurativt eller lokaliseras hos barn och
ungdomar i aldern 1 till 17 &r samt hos vuxna.

Efter godkannandet for forsaljning har svara fall av hyperkalcemi rapporterats hos patienter som
behandlats med burosumab och som har tertidr hyperparatyreoidism tillsammans med andra
riskfaktorer for hyperkalcemi.

Ins&ttning av burosumab kan paverka kalciumnivaerna pa grund av att fosfathomeostasen aterstélls.
Hur PTH paverkas till f6ljd av burosumabs hamning av FGF23 &r dock oként.

For att férhindra forekomsten av svar hyperkalcemi hos utsatta patienter rekommenderas féljande:

Nivderna av kalcium och PTH i serum ska kontrolleras fore och under behandling med
burosumab. Serumkalcium ska matas 1-2 veckor efter insattande av burosumab och
eventuell dosjustering. Kalcium och PTH ska kontrolleras var 6:e manad (var 3:e manad for
barn i 8ldern 1-2 &r).

Sarskild uppmarksamhet ska iakttas hos patienter med underliggande tertiar
hyperparatyreoidism eftersom de riskerar att utveckla mattlig till svar hyperkalcemi. Andra
riskfaktorer fér hyperkalcemi, sdsom langvarig immobilisering, uttorkning, hypervitaminos D
eller nedsatt njurfunktion, maste ocksa tas i beaktande och behandlas pa lampligt sétt.
Hyperkalcemi ska atgérdas enligt lokala riktlinjer fér klinisk praxis innan inséttning av
burosumab, eller om det upptacks under behandlingen.
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Produktinformationen uppdateras fér att innefatta denna nya information. Hyperparatyreoidism,
hyperkalcemi, hypercalciuri och férhéjt PTH i blodet kommer att Idggas till som mdjliga biverkningar
for burosumab, och rekommendationer for évervakning kommer att inféras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Vi vill pAminna om att det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet
godkénts. Det gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso-
och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera misstankta

biverkningar av ldkemedel till Likemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se).

Vanligen se till att aven rapportera lakemedlets styrka och tillverkningssatsnummer.

Foretagets kontaktuppgifter
For ytterligare fragor géllande denna information, kontakta

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

E-post: infose@kyowakirin.com
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