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Hyftor (sirolimus)
Prehlad o lieku Hyftor a preco bol povoleny v EU

€o je liek Hyftor a na ¢o sa pouziva?

Hyftor je liek, ktory sa pouziva na lieCbu benignych (nezhubnych) koznych nadorov na tvari (tvarovych
angiofibrémov), ktoré su sposobené genetickym ochorenim nazyvanym komplex tuberéznej sklerdzy.
Pouziva sa u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

Komplex tuberdznej sklerdzy je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Hyftor 23. augusta 2017
oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke agentury EMA.

Liek Hyftor je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje
rovnaké liecivo, ale liek Hyftor sa podava inym spdsobom. Zatial ¢o referenc¢ny liek Rapamune sa
podava peroralne (vo forme tabliet alebo tekutiny na pitie), liek Hyftor je dostupny vo forme gélu,

ktory sa aplikuje na kozu.

Liek Hyftor obsahuje liecivo sirolimus.
Ako sa liek Hyftor pouziva?

Vydaj lieku Hyftor je viazany na lekarsky predpis a je dostupny vo forme gélu, ktory sa aplikuje
dvakrat denne na Cast tvare postihnutd angiofibrémom. Ak liek nema ziadny Gcinok, lietba sa ma po
12 tyZzdfioch zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Hyftor si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Hyftor Gcinkuje?

Sposob, akym liek Hyftor Gcinkuje v pripade tvarového angiofibromu v komplexe tuberdznej sklerozy
nie je Uplne znamy. Liecivo lieku Hyftor, sirolimus, posobi tak, ze zablokuje enzym, ktory sa nazyva
cicavcia cielova kindza rapamycinu (mTOR). Tento enzym sa podiela na kontrole delenia buniek a
vykazuje zvysSenu aktivitu v nddorovych bunkach u pacientov s komplexom tuberdznej sklerdzy.
Zablokovanim enzymu mTOR sirolimus zabrarnuje deleniu nadorovych buniek, ¢im sa pravdepodobne
zmierni rast koZznych nadorov spojenych s tymto ochorenim.
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Aké prinosy lieku Hyftor boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnili dospeli a deti vo veku od 6 rokov s tvarovym angiofibrémom
sposobenym komplexom tuberdznej sklerdzy sa preukazalo, ze liek Hyftor je 4cinny pri zmiernovani
tvarového angiofibromu. Po 12 tyZdfioch sa velkost tvarového angiofibromu zmensila a zadervenanie
sa zmiernilo alebo sa velkost vyrazne zmensila a zacervenanie sa vyrazne zmiernilo u 18 z 30
pacientov (60 %), ktori pouzivali liek Hyftor, v porovnani so ziadnym z 32 pacientov (0 %), ktori
pouzivali placebo gél (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hyftor?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hyftor a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Hyftor (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU podrdZdenie
v mieste aplikacie, sucha koza, akné a pruritus (svrbenie).

Predo bol liek Hyftor povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Hyftor zmensuje velkost a zmierfiuje zaervenanie tvarového angiofibromu

v dosledku tuberdznej sklerézy u dospelych a deti vo veku od 6 rokov, ¢o sa povazuje za vyznamny
prinos. Bezpecnostny profil lieku sa povazuje za prijatelny. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla,
ze prinosy lieku Hyftor st v&ésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Hyftor?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Hyftor boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Hyftor sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Hyftor sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hyftor

Dal$ie informécie o lieku Hyftor sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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