PFCRYSVITAMC (injection de burosumal) est indiqué pour le traitement de I'hypophosphatéemie liee au
chromosome X (XLH) chez les patients adultes et les enfants dgés de six mois et plus.

Le burosumalb est intégré aux

lighes directrices de pratique clinique
en matiere de XLH de I'l|WG

Recommandations en matiere de traitement par le
burosumab chez les adultes atteints de XLH
(conformes a la méthodologie GRADEd)?

Recommandé

par rapport a lI'’absence de traitement chez les adultes

présentant des fractures ou des pseudofractures.
(recommandation forte, degré de certitude modéré)

par rapport au traitement classique (vitamine D active et sels
de phosphate) chez les adultes présentant des fractures ou des
pseudofractures. (recommandation conditionnelle, degré de certitude faible)

par rapport a 'absence de traitement chez les adultes ne

présentant pas de fractures ou de pseudofractures.
(recommandation conditionnelle, degré de certitude faible)

Recommandations particulieres en matiére de traitement chez les adultes
atteints de XLH (hon conformes a la méthodologie GRADEd)?™*

Il est proposé :

- Que des soins continus soient prodigués par un spécialiste des maladies métaboliques des 0s
Qui reconnait 'importance des services multidisciplinaires au moment du passage a I'dge adulte
(de concert avec les groupes de soutien aux patients) pour traiter les comorbidités associées &
la maladie.

- De poursuivre le traitement médical (par le burosumalb ou par le phosphate et la vitamine D active)
pendant au moins plusieurs années apres la soudure épiphysaire.

- De prodiguer aux adultes des soins continus dans le cadre d’'une prise en charge pharmaco-

thérapeutique (par le burosumal ou par le phosphate et la vitamine D active), en tenant compte Consulter la
des bienfaits et des risques du traitement, ainsi que de la capacité du patient & effectuer une publication
surveillance continue. compléte

Les essais de phase lll sur CRYSVITA ont été menés auprés d’enfants (UX023-CL301) et
d’adultes (UX023-CL303) pendant 64 et 48 semaines, respectivement!.

TLe groupe d’experts a reconnu que 'accés au traitement peut étre limité. Consultez la publication
pour connaitre 'ensemble des recommandations conformes et non conformes & la méthodologie )
GRADEd, tous les détails sur la méthodologie, 'évaluation et la surveillonce, et des renseignements
supplémentaires sur le traitement?. @

TLes recommandations non conformes & la méthodologie GRADEd ne relévent pas d’'une approche
structurée, mais plutdét d’examens narratifs de la littérature et d’'un consensus entre les membres du L
groupe d'experts?.
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ALP=phosphatase alcaline; GRADE = Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation;

IWG =International Working Group.



= Recommandations en matiére de traitement par le burosumab
g chez les enfants de 6 mois et plus atteints de XLH
(conformes a la méthodologie GRADEd)?"

Recommandé
PP Recommande

mois par rapport au traitement classique (vitamine D active et sels de

phosphate) chez les enfants de 12 mois et plus atteints de XLH.
(recommandation forte, degré de certitude modéré)

6212

mois par rapport au traitement classique (vitamine D active et sels de

phosphate) chez les enfants de 6 & 12 mois atteints de XLH.
(recommandation conditionnelle, degré de certitude faible)

Recommandation particuliere en matiére de traitement chez les enfants
de 6 mois et plus atteints de XLH (hon conforme a la méthodologie GRADEQ)3™

Il est proposé :

- D’amorcer le traitement médical dés gue le diagnostic d’hypophosphatémie liée au
chromosome X (XLH) est confirmé.

tLe groupe d’experts a reconnu que I'acceés au traitement peut étre limité. Consultez la publication pour connaitre
'ensemble des recommandations conformes et non conformes & la méthodologie GRADEAd, tous les détails sur la
méthodologie, I'évaluation et la surveillance, et des renseignements supplémentaires sur le traitements. Cons-ulte_r la

tLes recommandations non conformes & la méthodologie GRADEd ne relévent pas d’une approche structurée, mais publication
plutdét d’examens narratifs de la littérature et d’'un consensus entre les memlbres du groupe d'experts?. compléte

CRYSVITA (injection de burosumalb) est indiqué pour le traitement de I'hypophosphatémie liée au chromosome
X (XLH) chez les patients adultes et les enfants dgés de six mois et plus.

Usage clinique : Mises en garde et précautions pertinentes:
- Un professionnel de la santé, ayant de I'expérience dans la - Hyperphosphatémie et risque de minéralisation ectopique, le
prise en charge des patients qui sont atteints de maladies plus souvent la néphrocalcinose
métaboliques des 0s, doit commencer le traitement et en - Hypercalcémie et hyperparathyroidie
assurer la surveillance. - Réactions au point d’injection, en particulier chez les enfants
- Lefficacité et 'innocuité n'ont pas été établies chez les . Diminution du taux de vitamine D

personnes agées (2 65 ans).

- On ne dispose pas de données d’essais cliniques sur
lefficacité et d’expérience sur I'innocuité de CRYSVITA chez
des patients &dgés de moins d’un (1) an.

- Conduite de véhicules et utilisation de machines
- Réactions d’hypersensibilité (p. ex. éruption cutanée, urticaire,
enflure du visage)

- Fertilité
Contre-indications : - Grossesse et utilisation d’une méthode de contraception
CRYSVITA est contre-indiqué : efficace chez les femmes en dge de procréer
- En concomitance avec un phosphate par voie orale et/ou - Allaitement

des analogues de la vitamine D active (p. ex. calcitriol ou
alphacalcidol);

- Lorsque le taux de phosphore sérigue se trouve dans ou
au-dessus de la plage normale pour 'age;

- Chez les patients atteints d’insuffisance rénale grave ou
terminale.

Pour de plus amples renseignements :

Veuillez consulter la monographie de CRYSVITA & 'adresse
https:.//www.kkna.kyowakirin.com/wp-content/uploads/
Crysvita-PM-French.pdf pour obtenir des renseignements
importants sur les effets indésirables et les interactions
meédicamenteuses qui n'ont pas été abordés dans le présent
document. Vous pouvez aussi vous procurer la monographie
du produit en nous appelant au 1-866-590-9508.

GRADE = Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation.
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