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Oggetto: Nota Informativa Importante di Sicurezza relativa al medicinale Crysvifa (burosumab)

Al Direttori Sanitari delle Aziende Sanitarie

Ai Responsabili dei Servizi di Farmacia delle Aziende
Sanitarie

Ai Responsabili di Farmacovigilanza

Agli Ordini Provinciali dei Medici

Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti

A Federfarma Sicilia

Ad Assofarm

LORO SEDI

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), in data 9 ottobre 2025, ha pubblicato sul proprio
sito istituzionale una Nota Informativa Importante di Sicurezza (NIIS) relativa alla specialita
medicinale Crysvita.

In particolare, 1’ Agenzia comunica che sono stati riportati casi di aumento del calcio sierico,
inclusa ipercalcemia grave e/o aumento dell’ormone paratiroideo in pazienti trattati con burosumab
(Crysvita), in particolare in soggetti con iperparatiroidismo terziario.

L’ Agenzia evidenzia che & raccomandato il monitoraggio regolare di calcio sierico e ormone
paratiroideo:

« prima dell’inizio del trattamento,
» 1-2 settimane dopo 1’avvio o I’aggiustamento della dose,
« ogni 6 mesi (ogni 3 mesi nei bambini di eta compresa tra 1 e 2 anni).
L’AIFA rappresenta, inoltre, che fattori come iperparatiroidismo, disidratazione,

immobilizzazione prolungata, ipervitaminosi D o compromissione renale possono aumentare il

rischio di ipercalcemia.
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Alla luce di quanto sopra rappresentato, le informazioni del prodotto saranno aggiornate per

includere questi nuovi dati di sicurezza.

Infine, PAIFA ricorda agli Operatori Sanitari I’importanza di segnalare le sospette reazioni
avverse per garantire un monitoraggio continuo della sicurezza dei farmaci € la tutela della salute
dei pazienti.

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente,

disponibile anche sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione “Farmacovigilanza — Note

Informative e comunicati”.
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