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Hyftor (sirolimus)
En oversigt over Hyftor, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Hyftor, og hvad anvendes det til?

Hyftor er et laegemiddel, der anvendes til behandling af godartede (ikke-kankrgse) hudtumorer i
ansigtet (ansigtsangiofibroma), der skyldes den genetiske sygdom tubergs sklerose-kompleks. Det
anvendes til voksne og bgrn pd 6 r og derover.

Tubergs sklerose-kompleks er sjaelden, og Hyftor blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne
sygdomme" den 23. august 2017. Yderligere oplysninger om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes
pd EMA's websted.

Hyftor er et "hybridlaegemiddel”. Det vil sige, at det svarer til et "referencelaeegemiddel”, der indeholder
det samme aktive stof, men Hyftor gives pa en anden made. Mens referencelzegemidlet Rapamune
gives gennem munden (tabletter eller vaeske til at drikke), fas Hyftor som gel til pafgring pa huden.

Hyftor indeholder det aktive stof sirolimus.

Hvordan anvendes Hyftor?

Hyftor fas kun p& recept og udleveres som en gel, der p&fgres to gange dagligt pa de omrader i
ansigtet, der er ramt af angiofibroma. Behandlingen bgr stoppes efter 12 uger, hvis der ikke ses nogen
virkning.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Hyftor, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Hyftor?

Det vides ikke ngjagtigt, hvordan Hyftor virker ved ansigtsangiofibroma, som skyldes tubergs sklerose-
kompleks. Det aktive stof i Hyftor, sirolimus, virker ved at blokere et enzym kaldet mTOR (det
mammale mal for rapamycin). Dette enzym er med til at kontrollere celledelingen og har en gget
aktivitet i tumorceller hos patienter med tubergs sklerose-kompleks. Ved at blokere mTOR forhindrer
sirolimus kreeftcellerne i at dele sig, hvilket forventes at reducere vaeksten af hudtumorer, der er
forbundet med sygdommen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Hyftor?

Et hovedstudie med deltagelse af voksne og bgrn pd 6 ar og derover med ansigtsangiofibroma, der
skyldes tubergs sklerose-kompleks, har vist, at Hyftor er effektivt til at forbedre ansigtsangiofibroma.
Efter 12 uger var ansigtsangiofibromernes stgrrelse og rgdme bedret eller betydeligt bedret hos 18 ud
af 30 patienter (60 %), der fik Hyftor, mod ingen af de 32 patienter (0 %), der fik placebogel
(virkningslgs behandling).

Hvilke risici er der forbundet med Hyftor?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Hyftor fremgar af indlaegssedlen.

De hyppigste bivirkninger ved Hyftor (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
irritation pa pafgringsstedet, ter hud, akne og kige.

Hvorfor er Hyftor godkendt i EU?

Hyftor har vist sig at bedre stgrrelsen og régdmen af ansigtsangiofibroma, der skyldes tubergs sklerose-
kompleks, hos voksne og bgrn pd 6 ar og derover, hvilket anses for at vaere en relevant fordel.
Leegemidlets sikkerhedsprofil anses for at vaere acceptabel. Det Europeaeiske Laegemiddelagentur
konkluderede derfor, at fordelene ved Hyftor opvejer risiciene, og det kan godkendes til anvendelse i
EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Hyftor?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Hyftor.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Hyftor Igbende overvdget. De formodede
bivirkninger ved Hyftor vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Hyftor

Yderligere information om Hyftor findes pa8 agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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