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Hyftor (sirolimus)
Sammanfattning av Hyftor och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Hyftor och vad anvidnds det for?

Hyftor ar ett ldkemedel som anvands for att behandla benigna (icke-cancerdsa) hudtumorer i ansiktet
(angiofibrom i ansiktet) som orsakas av den genetiska sjukdomen tuberds skleros. Det ges till vuxna
och barn frdn 6 3rs alder.

Tuberés skleros ar sallsynt och Hyftor klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands
vid sdllsynta sjukdomar) den 23 augusti 2017. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns pa EMA:s webbplats.

Hyftor &r ett "hybridlakemedel”. Det innebér att det liknar ett “referensldkemedel” som innehaller
samma aktiva substans, men Hyftor ges pa ett annat satt. Referenslakemedlet, Rapamune, ges genom
munnen (tabletter eller vatska som ska drickas), medan Hyftor finns som ett gel som ska appliceras pa
huden.

Hyftor innehdller den aktiva substansen sirolimus.

Hur anvands Hyftor?

Hyftor &r receptbelagt och finns som ett gel som appliceras tva ganger om dagen pd de omraden i
ansiktet som drabbats av angiofibrom. Behandlingen ska avbrytas efter 12 veckor om lakemedIet inte
har ndgon effekt.

For mer information om hur du anvander Hyftor, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Hyftor?

Det ar inte helt klarlagt hur Hyftor verkar vid angiofibrom i ansiktet som orsakats av tuberds skleros.
Den aktiva substansen i Hyftor, sirolimus, verkar genom att blockera enzymet mTOR (mammalian
target of rapamycin). Detta enzym deltar i kontrollen av celldelningen och har 6kad aktivitet i
tumadrceller hos patienter med tuberés skleros. Genom att blockera mTOR stoppar sirolimus
tumdorcellernas delning, vilket férvantas minska tillvéaxten av hudtumérer som férknippas med
sjukdomen.
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Vilka fordelar med Hyftor har visats i studierna?

En huvudstudie pa vuxna och barn fran 6 &rs alder med angiofibrom i ansiktet som orsakats av tuberts
skleros har visat att Hyftor ar effektivt nar det galler att férbattra angiofibrom i ansiktet. Efter

12 veckor sags en viss eller en stor forbattring avseende angiofibromets storlek och rodnad hos 18 av
30 patienter (60 procent) som fick Hyftor, jamfért med ingen av de 32 patienter (0 procent) som fick
placebogel (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Hyftor?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Hyftor finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Hyftor (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r irritation vid appliceringsstallet, torr hud, akne och pruritus (klada).

Varfor ar Hyftor godkant i EU?

Hyftor har visat sig forbattra storleken och rodnaden avseende angiofibrom i ansiktet som orsakats av
tuberds skleros hos vuxna och barn fran 6 ars alder, vilket anses vara relevanta fordelar. Lakemedlets
sakerhetsprofil anses vara godtagbar. Europeiska |ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att
fordelarna med Hyftor ar storre an riskerna och att Hyftor kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Hyftor?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Hyftor har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Hyftor kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Hyftor utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Hyftor

Mer information om Hyftor finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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