EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Hyftor (sirolims)
Hyftor parskats un kapéc tas ir registretas ES

Kas ir Hyftor un kapeéec tas lieto?

Hyftor ir zales, ko lieto, lai arstétu labdabigus (nelaundabigus) adas audz&jus uz sejas (sejas
angiofibromu), ko izraisa genétiska slimiba, ko dévé par tuberozas sklerozes kompleksu. Tas paredzéts
lietot pieaugusajiem un bérniem no sesu gadu vecuma.

Tuberozas sklerozes komplekss ir “reta” slimiba, un 2017. gada 23. augusta Hyftor tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzeto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Hyftor ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas [(1“atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu,
bet Hyftor tiek lietotas cita veida. Atsauces zales Rapamune lieto iekskigi (tabletes vai Skidrums
dzersanai), Hyftor ir pieejams ka géls uzklasanai uz adas.

Hyftor satur aktivo vielu sirolimu.
Ka lieto Hyftor?

Hyftor var iegadaties tikai pret recepti un tas ir pieejamas ka géls, ko divreiz diena uzklaj uz
angiofibromas ietekmétas sejas dalas. Ja zalu iedarbiba nav konstatéta, arstéSana japartrauc péc
12 nedélam.

Papildu informaciju par Hyftor lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Hyftor darbojas?

Veids, kada Hyftor iedarbojas uz sejas angiofibromu tuberozas sklerozes kompleksa dé|, nav pilniba
izprasts. Hyftor aktiva viela sirolims darbojas, blok&jot fermentu, ko dévé par “ziditaju rapamicina
mérki” (mTOR). Sis ferments ir iesaistits $tinu dalianas kontrolé un ir palielinajis audzéja $inu
aktivitati tuberozas sklerozes kompleksa pacientiem. Blok&jot mTOR, sirolims aptur audzé&ja Stnu
dalisanos, un paredzams, ka tas samazinas ar So slimibu saistito adas audz&ju augsanu.
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Kadi Hyftor ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot pieaugusos un bérnus no seSu gadu vecuma ar tuberozas sklerozes
kompleksa izraisitu sejas angiofibromu, pieradits, ka Hyftor efektivi uzlabo sejas angiofibromu. Péc
12 nedéJam sejas angiofibromas lielums un apsartums uzlabojas vai ievérojami uzlabojas 18 no

30 pacientiem (60 %), kuri lietoja Hyftor, salidzinajuma ar 0 no 32 pacientiem (0 %), kuri lietoja
placebo gélu (fiktivu arstésanu).

Kads risks pastav, lietojot Hyftor?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hyftor, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Hyftor blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir kairinajums
aplikacijas vieta, sausa ada, akne un nieze.

Kapéc Hyftor ir registrétas ES?

Pieradits, ka Hyftor uzlabo sejas angiofibromas izméru un apsartumu, ko izraisa tuberozas sklerozes
komplekss pieaugusajiem un bérniem no seSu gadu vecuma, kas tiek uzskatits par bitisku ieguvumu.
So zalu dro$uma profilu uzskata par pienemamu. Tapéc Eiropas ZaJu adentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Hyftor, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Hyftor lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Hyftor lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Hyftor lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Hyftor
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Hyftor

Sikaka informacija par Hyftor ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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