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Hyftor (szirolimusz)
A Hyftor-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Hyftor és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Hyftor a komplex szklerodzis tuberdza nev(i genetikai betegség altal okozott, az arcot érint6
joindulatd (nem rakos) bérdaganatok (Un. facialis angiofibromak) kezelésére szolgald gydgyszer.
FelnGtteknél és 6 éves vagy id6sebb gyermekeknél alkalmazzak.

Mivel a komplex szklerdzis tuberéza ,ritkdnak” mindésul, ezért a Hyftor-t 2017. augusztus 23-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyodgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Hyftor ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 egy ,referencia-gydgyszerhez” abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de a Hyftor-t eltér6 mddon alkalmazzak. Mig a
referencia-gydgyszert, a Rapamune-t szajon at kell alkalmazni (tabletta vagy szajon at alkalmazandé
folyadék), a Hyftor a béron alkalmazandd gél formajaban kaphato.

A Hyftor hatéanyaga a szirolimusz.

Hogyan kell alkalmazni a Hyftor-t?

A Hyftor csak receptre kaphato, és gél formajaban kerul forgalomba, amelyet naponta kétszer kell
felvinni az arc angiofibroma altal érintett teriileteire. Ha a kezelés nem hatasos, 12 hét elteltével le kell
allitani.

A Hyftor alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Hyftor?

Nem teljesen tisztdzott, hogy a Hyftor pontosan hogyan feijti ki hatasat a komplex szklerdzis
tuberdzahoz tarsulo facialis angiofibréma kezelésében. A Hyftor hatdéanyaga, a szirolimusz az ,,emlGs
rapamicin-célpont” (mTOR) nev( enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Ez az enzim a sejtosztddas
szabalyozasaban vesz részt, és fokozott aktivitdst mutat komplex szklerdzis tuberézaban szenvedo
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betegeknél a daganatos sejtekben. Az mTOR gatlasaval a szirolimusz leallitja a daganatsejtek
osztddasat, ami varhatdan csokkenti a betegséghez tarsuld bérdaganatok névekedését.

Milyen el6nyei voltak a Hyftor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat, amelyben a komplex szklerdzis tuber6zahoz tarsuld facidlis angiofibromaban szenvedd
felnOttek és 6 éves vagy idosebb gyermekek vettek részt, azt mutatta, hogy a Hyftor hatasosan enyhiti
a facidlis angiofibréma tlineteit. 12 hét elteltével az arcot érinté angiofibromak mérete és
vOrosségének mértéke a Hyftor-t hasznald 30 beteg kézil 18-nal (60%) cs6kkent vagy jelentdsen
csokkent, mig a placebo gélt (hatéanyag nélkili kezelést) kapott 32 beteg koziil egynél sem (0%).

Milyen kockazatokkal jar a Hyftor alkalmazasa?

A Hyftor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Hyftor leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alkalmazas
helyén fellépd irritacid, a bérszarazsag, az akné és a viszketés.

Miért engedélyezték a Hyftor forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Hyftor felnGtteknél és 6 éves vagy idésebb gyermekeknél csokkentette a komplex szklerdzis
tuberdzahoz tarsulo facialis angiofibrémak méretét és vorosségét, ami lényeges elénynek tekinthetd. A
gyogyszer biztonsagossagi profiljat elfogadhatonak tartjak. Az Eurdpai Gydgyszerigynokség
megallapitotta, hogy a Hyftor alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hyftor biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hyftor biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Hyftor alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Hyftor alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Hyftor-ral kapcsolatos egyéb informacio

A Hyftor-ral kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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