EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/100087/2023
EMEA/H/C/005896

Hyftor (sirolimuzas)
Hyftor apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Hyftor ir kam jis vartojamas?

Hyftor - tai vaistas, kuriuo gydomi gerybiniai (nevéziniai) veido odos navikai (veido angiofibroma),
kuriuos sukelia genetine liga, vadinama tuberozines sklerozes kompleksu. Jis skiriamas suaugusiesiems
ir vaikams nuo 6 metu.

Tuberozinés sklerozés kompleksas laikomas reta liga, todél 2017 m. rugpjtcio 23 d. Hyftor buvo
priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retyjy vaisty kategorijai galima rasti EMA interneto svetainéje.

Hyftor yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Hyftor panasus | referencinj vaistg, kuriame yra tos pacios
veikliosios medZiagos, bet vartojamas skirtingu bidu. Referencinis vaistas Rapamune vartojamas per
burna (tabletémis arba geriamuoju skysciu), o Hyftor tiekiamas ant odos tepamo gelio forma.

Hyftor sudétyje yra veikliosios medziagos sirolimuzo.

Kaip vartoti Hyftor?

Hyftor galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamas Sio vaisto gelis, kuris tepamas dukart per parg
angiofibromos pazeistose veido vietose. Jei gydymas neveiksmingas, po 12 savaiciy jj reikia nutraukti.

Daugiau informacijos apie Hyftor vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Hyftor?

Néra iki galo aiSku, kaip veikia Hyftor gydant tuberozinés sklerozés komplekso sukeltg veido
angiofibroma. Veiklioji Hyftor medziaga sirolimuzas blokuoja fermenta, vadinama zinduoliy rapamicino
taikiniu (ZRT). Sis fermentas padeda valdyti lasteliy dalijimasi, o tuberozinés sklerozés kompleksu
serganciy pacienty naviko lastelése jo aktyvumas yra padidéjes. Slopindamas ZRT, sirolimuzas
neleidzia vézio lasteléms dalytis, dél to turéty sulététi Sios ligos sukelty odos naviky augimas.
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Kokia Hyftor nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo suaugusieji ir vaikai nuo 6 mety, kuriems dél tuberozinés
sklerozés komplekso pasireiské veido angioma, nustatyta, kad Hyftor veiksmingai gerina veido
angiofibroze serganciy pacienty bikle. Po 12 savaiciy veido angiofibromos sukelty naviky dydis ir
raudonumas sumazeéjo arba zenkliai sumazéjo 18 iS 30 (60 proc.) Hyftor vartojusiy pacienty ir né
vienam i$ 32 (0 proc.) placebo gelj (preparata be veikliosios medziagos) vartojusiy pacientu.

Kokia rizika susijusi su Hyftor vartojimu?

ISsamy visy Hyftor Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Hyftor Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra sudirginimas
vaisto tepimo vietoje, sausa oda, akné ir pruritas (niez&jimas).

Kodél Hyftor buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Hyftor sumazina tuberozinés sklerozés komplekso sukelty veido angiofibromos naviky
dydj ir paraudimg suaugusiesiems ir 6 mety bei vyresniems vaikams, o tai laikoma reikSminga nauda.
Vaisto saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis. Europos vaisty agentira nusprende, kad
Hyftor nauda yra didesné uz jo keliama, rizikq ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Hyftor
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Hyftor
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hyftor vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Hyftor Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hyftor

Daugiau informacijos apie Hyftor rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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