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Hyftor (siroliimus)
Ulevaade ravimist Hyftor ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Hyftor ja milleks seda kasutatakse?

Hyftor on ravim, mida kasutatakse ndao healoomuliste nahakasvajate (ndo angiofibroom) raviks, mida
pohjustab geneetiline haigus tuberoosse skleroosi kompleks. Seda kasutatakse tadiskasvanutel ja
vahemalt 6-aastastel lastel.

Tuberoosse skleroosi kompleks esineb harva ja Hyftor nimetati 23. augustil 2017 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on EMA veebilehel.

Hyftor on hibriidravim. See tahendab, et Hyftor on sarnane vordlusravimiga, mis sisaldab sama
toimeainet, kuid Hyftorit manustatakse teistmoodi. Vordlusravimit Rapamune manustatakse suu kaudu
(tablettide vOi joodava vedelikuna), kuid Hyftorit turustatakse nahale kantava geelina.

Hyftor sisaldab toimeainena siroliimust.

Kuidas Hyftorit kasutatakse?

Hyftor on retseptiravim ja seda turustatakse geelina, mida kantakse kaks korda 66paevas
angiofibroomist mdjutatud pinnale. Kui toime puudub, tuleb ravi 12 nddala parast I6petada.

Lisateavet Hyftori kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Hyftor toimib?

Hyftori toimemehhanism tuberoosse skleroosi kompleksi pdhjustatud ndoangiofibroomis ei ole taielikult
teada. Hyftori toimeaine siroliimuse toime seisneb ensliiimi imetajate rapamitsiinisihtvalgu (mTOR)
blokeerimises. See ensiiim osaleb rakujagunemise reguleerimisel ja suurendab kasvajarakkude
aktiivsust tuberoosse skleroosi kompleksiga patsientidel. mTORi blokeerides peatab siroliimus
kasvajarakkude jagunemise, mis eeldatavasti vdhendab haigusega seotud nahakasvajate kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Hyftori kasulikkus?

PShiuuringus, milles osalesid tuberoosse skleroosi kompleksist pohjustatud ndoangiofibroomiga
taiskasvanud ja vdhemalt 6-aastased lapsed, tdendati, et Hyftor on ndo angiofibroomi ravis efektiivne.
12 nadala jarel paranes vdi paranes oluliselt ndo angiofibroomi suurus ning punetus 18 patsiendil 30st
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(60%), kes kasutasid Hyftorit, ja mitte Gihelgi patsiendil 32st (0%), kes kasutasid platseebot (nadiv
ravim).

Mis riskid Hyftoriga kaasnevad?

Hyftori kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Hyftori kdige sagedamad korvalndhud (vGivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on slistekoha
arritus, nahakuivus, akne ja kihelus.

Miks Hyftor ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Hyftor vahendab tuberoosse skleroosi kompleksist péhjustatud ndo angiofibroomi
suurust ja punetust taiskasvanutel ja vdhemalt 6-aastastel lastel, mida peetakse oluliseks
kasulikkuseks. Ravimi ohutusprofiili peetakse vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu,
et Hyftori kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Hyftori ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Hyftori ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Hyftori kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Hyftori kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Hyftori kohta

Lisateave Hyftori kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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