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Ohutusalane teabekiri 

 

Crysvita (burosumab): raske hüperkaltseemia risk 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja 

 

Kyowa Kirin kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib teavitada 

Teid olulistest ohutusandmetest, mis puudutavad burosumabi kasutamist. 

Kokkuvõte 

• Burosumabiga ravitud patsientidel on täheldatud kaltsiumi (sh raske 

hüperkaltseemia) ja/või kõrvalkilpnäärme hormooni sisalduse 

suurenemist seerumis. 

• Rasket hüperkaltseemiat on täheldatud eelkõige patsientidel, kellel esineb 

tertsiaarne hüperparatüreoidism. 

• Mõõduka kuni raske hüperkaltseemia (>3.0 mmol/l) korral ei tohi 

burosumabi manustada enne, kui hüperkaltseemia on kontrolli alla saadud 

ning taandunud. 

• Burosumab-ravi saavate patsientide jälgimine peaks hõlmama järgmist: 

o kaltsiumi sisalduse määramine seerumis enne ravi alustamist, 1…2 

nädala jooksul pärast ravi alustamist ja annuse muutmist ning 

seejärel ravi ajal iga 6 kuu tagant (1…2-aastastel lastel iga 3 kuu 

tagant); 

o kõrvalkilpnäärme hormooni sisalduse määramine iga 6 kuu tagant 

(1…2-aastastel lastel iga 3 kuu tagant). 

• Hüperparatüreoidism, pikaajaline immobilisatsioon, dehüdratsioon, D-

hüpervitaminoos või neerukahjustus võivad hüperkaltseemia riski 

suurendada. 

Ohutusalase probleemi taust 

Crysvita (burosumab) on näidustatud:  

• X-liitelise hüpofosfateemia raviks radiograafiliselt tõendatud luuhaigusega 1- kuni 

17-aastastel lastel ja noorukitel ning täiskasvanutel. 

• FGF23-ga seotud hüpofosfateemia raviks 1- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel 

ning täiskasvanutel kasvajast põhjustatud osteomalaatsia korral, mis kaasneb 

fosfatuuriat põhjustavate mesenhümaalsete kasvajatega, mida ei saa ravida 

resektsiooni teel ega lokaliseerida. 

 

Turustamisjärgselt on teatatud rasketest hüperkaltseemia juhtudest patsientidel, keda on 

ravitud burosumabiga ning kellel esineb tertsiaarne hüperparatüreoidism koos teiste 

hüperkaltseemia riskiteguritega. 

Burosumabi ravi alustamine võib fosfaadi homöostaasi taastamise tõttu mõjutada 

kaltsiumi sisaldust. Burosumabi FGF23 inhibeerimisest tulenev toime kõrvalkilpnäärme 

hormoonile ei ole aga teada. 

  



   
 

Raske hüperkaltseemia tekkimise vältimiseks riskirühmadesse kuuluvatel patsientidel 

soovitatakse järgmist. 

• Kaltsiumi ja kõrvalkilpnäärme hormooni sisaldust seerumis tuleb määrata enne 

burosumabi ravi alustamist ning ravi ajal. Kaltsiumi sisaldust seerumis tuleb 

määrata 1…2 nädala jooksul pärast burosumabi ravi alustamist ning annuse 

muutmisel. Kaltsiumi ja kõrvalkilpnäärme hormooni sisaldust tuleb jälgida iga 6 

kuu tagant (1…2-aastastel lastel iga 3 kuu tagant). 

• Eriti tähelepanelik tuleb olla patsientide puhul, kellel esineb tertsiaarne 

hüperparatüreoidism, kuna neil on risk mõõduka kuni raske hüperkaltseemia 

tekkeks. Samuti tuleb arvesse võtta ning vastavalt hallata teisi hüperkaltseemia 

riskitegureid nagu pikaajaline immobilisatsioon, dehüdratsioon, D-hüpervitaminoos 

või neerukahjustus. 

• Enne burosumabi ravi alustamist või ravi ajal tuvastatud hüperkaltseemia korral 

tuleb hüperkaltseemia kontrolli alla saada vastavalt kohalikele kliinilistele 

ravijuhistele. 

Ravimiinfot kaasajastatakse ja täiendatakse. Burosumabi võimalike kõrvaltoimetena 

lisatakse tertsiaarne hüperparatüreoidism, hüperkaltseemia, hüperkaltsiuuria ja 

kõrvalkilpnäärme hormooni sisalduse suurenemine veres, samuti lisatakse 

jälgimissoovitused. 

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Tuletame meelde, et ravimiga seotud kahtlustatavatest kõrvaltoimetest teatamine 

turustamise ajal on oluline. See võimaldab jätkuvalt jälgida ravimi kasu-riski suhet. 

Palume kõrvaltoimest teatamisel märkida ka ravimi tugevus ja partii number. 

Kõigist tõsistest kõrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit või müügiloa hoidjat. 

Teatada võib ka mittetõsistest kõrvaltoimetest.  

Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: 

http://www.ravimiamet.ee).  

 

  

http://www.ravimiamet.ee/


   
 

Müügiloa hoidja kontaktandmed 

Täiendavate küsimuste korral palume pöörduda: 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2 

2132NP Hoofddorp 

Netherlands 

Email: infose@kyowakirin.com 

 

Lugupidamisega 

 

Gillian Logan 

Head of Medical, Northern Cluster 

Kyowa Kirin International plc 

M: +44 (0) 7741664277 

E: gillian.logan@kyowakirin.com 
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