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Hyftor (sirolimus)
Prehled pro pripravek Hyftor a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Hyftor a k cemu se pouziva?

Hyftor je 1é¢ivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é6¢bé& benignich (nezhoubnych) koznich nadorl v obli¢eji
(angiofibromt obli¢eje), které jsou zplsobeny genetickym onemocné&nim zvanym komplex tuberdzni
sklerdzy. Pouziva se u dospélych a déti ve véku od 6 let.

Komplex tuberoézni sklerézy je vzacné onemocnéni a pripravek Hyftor byl oznacen dne 23. srpna 2017
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Ptipravek Hyftor je ,hybridni I1&€Civy pfipravek®. Znamena to, Ze pfipravek je podobny ,referencnimu
lé¢ivému pFipravku®, obsahuje stejnou Ié¢ivou latku, av$ak je podavan jinym zplsobem. Zatimco
referencni |éCivy pfipravek Rapamune se podava Usty (ve formé tablet nebo tekutiny k vypiti),
pfipravek Hyftor je k dispozici ve formé& gelu, ktery se aplikuje na kizi.

Pripravek Hyftor obsahuje Iécivou latku sirolimus.

Jak se pripravek Hyftor pouziva?

Vydej pripravku Hyftor je vazan na |ékafsky predpis. Je dostupny ve formé gelu, ktery se aplikuje
dvakrat denné na oblasti obli¢eje postizené angiofibromem. Pokud se neprojevi zadny ucinek, po 12
tydnech by méla byt |écba ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Hyftor naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Hyftor plsobi?

Zplsob, jakym piipravek Hyftor plsobi u angiofibromu obli¢eje spojeného s komplexem tuberézni
sklerézy, neni zcela znam. Léc&iva latka v pfipravku Hyftor, sirolimus, plsobi tak, Ze blokuje enzym
zvany ,savci rapamycinovy cilovy receptor® (mTOR). Tento enzym se podili na kontrole déleni bunék a
vykazuje zvysenou aktivitu v nddorovych burikéch u pacientl s komplexem tuberézni sklerdzy.
Blokovanim enzymu mTOR sirolimus zabrafiuje déleni nddorovych bunék, coz by mé&lo omezit rdst
koznich nadorl spojenych s timto onemocnénim.
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Jaké pfFinosy pripravku Hyftor byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které byli zarazeni dospéli a déti ve véku od 6 let s angiofibromem obliCeje spojenym
s komplexem tuberoézni sklerdzy, prokazala, Ze pfipravek Hyftor je pfi zlepSovani angiofibromu obliceje
ucinny. Po 12 tydnech se velikost angiofibromu obli¢eje zmensila nebo vyrazné zmensila a jeho
zarudnuti se zmirnilo nebo vyrazné zmirnilo u 18 z 30 (60 %) pacientd, ktefi pouzivali pfipravek
Hyftor, pfiéemz u pacient, ktefi pouzivali placebo (neucinny ptipravek) ve formé gelu, nebyl tento
vysledek zaznamenan u ?adného z 32 (0 %) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hyftor?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni pFipravku Hyftor je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Hyftor (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou podrazdéni v misté aplikace, sucha klize, akné a pruritus (sv&déni).

Na zakladé ceho byl pripravek Hyftor registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Hyftor zmensuje velikost angiofibromu obliceje spojeného s komplexem
tuberdzni sklerdzy a zmirmiuje jeho zarudnuti u dospélych a déti ve véku od 6 let, coz je povazovano za
vyznamny pfinos. Bezpecnostni profil pfipravku je povazovan za prijatelny. Evropska agentura pro
lé¢ivé pFipravky proto rozhodla, Ze prinosy pfipravku Hyftor prevy&uji jeho rizika, a méze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Hyftor?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Hyftor, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Hyftor pribézné sledovany. Podezfeni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Hyftor jsou peclivé hodnocena a jsou
uc¢inéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hyftor

Dalsi informace o pfipravku Hyftor jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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