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Belangrijke risico-informatie: DHPC Crysvita (burosumab): Risico op ernstige 

hypercalciëmie 

 

Geachte heer / mevrouw, 

In overleg met het Europese medicijnagentschap (EMA), het College ter Beoordeling van 

Geneesmiddelen (CBG) en de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) wil Kyowa Kirin u 

informeren over belangrijke veiligheidsinformatie in verband met het gebruik van burosumab: 

Samenvatting 

• Verhoogd serumcalcium, waaronder ernstige hypercalciëmie, en/of verhoogd 

parathyreoïdhormoon is waargenomen bij patiënten die met burosumab worden 

behandeld. 

• Ernstige hypercalciëmie werd vooral gemeld bij personen met tertiair 

hyperparathyreoïdie. 

• Matige tot ernstige hypercalciëmie (> 3,0 mmol/l) moet eerst worden behandeld 

en opgelost zijn, voordat de patiënt burosumab toegediend mag krijgen/mag 

toedienen.  

• De controle van patiënten die met burosumab behandeld worden moet het 

volgende omvatten: 

o Serumcalcium vóór aanvang van de behandeling, 1-2 weken na aanvang of 

dosisaanpassingen, en tijdens de behandeling elke 6 maanden (elke 

3 maanden bij kinderen van 1-2 jaar) 

o Parathyreoïdhormoon elke 6 maanden (elke 3 maanden bij kinderen van 1-

2 jaar) 

• Hyperparathyreoïdie, verlengde immobilisatie, dehydratie, hypervitaminose D, of 

nierfunctiestoornis kunnen het risico op hypercalciëmie verhogen. 

 

Achtergrond omtrent het veiligheidsprobleem 

Crysvita (burosumab) is geïndiceerd voor de behandeling van:  

• X-gebonden hypofosfatemie (XLH), bij kinderen en adolescenten in de leeftijd van 1 tot en 
met 17 jaar met radiografisch bewijs van botziekte, en bij volwassenen. 

• FGF23-gerelateerde hypofosfatemie bij tumorgeïnduceerde osteomalacie met fosfaturische 
mesenchymale tumoren die niet curatief kunnen worden gereseceerd of die niet kunnen 
worden gelokaliseerd bij kinderen en adolescenten in de leeftijd van 1 tot en met 17 jaar en 

bij volwassenen. 
 

Er zijn gevallen van ernstige hypercalciëmie gemeld bij patiënten met tertiaire hyperparathyreoïdie 

en ander risicofactoren voor hypercalciëmia die met burosumab worden behandeld. 

Het instellen van behandeling met burosumab kan de calciumspiegels beïnvloeden door het 

herstellen van fosfaat homeostase. Het effect op het parathyreoïdhormoon als gevolg van de 

remming van FGF23 van burosumab is daarentegen onbekend.  

Om het optreden van ernstige hypercalciëmie bij kwetsbare patiënten te voorkomen, wordt het 

volgende aanbevolen: 
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• Controleer het serumcalcium- en parathyreoïdhormoongehalte vóór de behandeling met 

burosumab. Het serumcalcium moet 1-2 weken na het instellen van de behandeling met 

burosumab of in geval van dosisaanpassing gemeten worden. Calcium en 

parathyreoïdhormoon moeten elke 6 maanden bepaald worden (elke 3 maanden bij kinderen 

van 1-2 jaar). 

• Bijzondere aandacht moet besteed worden aan patiënten met tertiaire hyperparathyreoïdie 

omdat bij hen het risico bestaat om matige tot ernstige hypercalciëmie te ontwikkelen. 

Andere risicofactoren voor hypercalciëmie, zoals verlengde immobilisatie, dehydratie, 

hypervitaminose D of nierfunctiestoornis, moeten ook worden overwogen en gepast worden 

behandeld. 

• Hypercalciëmie moet volgens lokale klinische richtlijnen worden behandeld en onder controle 

zijn, voor het instellen van de behandeling met burosumab of als het tijdens de behandeling 

wordt vastgesteld.   

De productinformatie werd aangepast met deze nieuwe informatie. Hyperparathyreoïdie, 

hypercalciëmie, hypercalciurie en verhoogd bloedparathyreoïdhormoon zijn als mogelijke 

bijwerkingen van burosumab toegevoegd, en aanbevelingen voor controle zijn toegevoegd. 

Melden van bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb 

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op 

deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden 

gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen 

te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb; website www.lareb.nl. 

Contactinformatie 

Indien u vragen heeft of meer informatie wenst met betrekking tot Crysvita, kunt u contact opnemen 

met de afdeling Medische Information van Kyowa Kirin Benelux, te bereiken via telefoonnummer 

+31 (0)23 5298907, of via medinfo-nl@kyowakirin.com. 

 

Met vriendelijke groeten, 
 
 

 
 

NB: Deze DHPC is verstuurd aan de volgende zorgverleners: 

- Specialisten in endocrinologie 

- Specialisten in nefrologie 

- Specialisten in reumatologie 

- Specialisten in pediatrie 

 

Overzicht DHPC’s:  
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