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Hyftor (sirolimus)
Harsa generali lejn Hyftor u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Hyftor u ghal xiex jintuza?

Hyftor huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ tumuri tal-gilda beninni (mhux kanceruzi) fuq il-
wicc (angjofibroma tal-wicc) li huma kkawzati minn marda genetika msejha kumpless ta' sklerozi
tuberuza. Jintuza f'adulti u fi tfal minn 6 snin ‘il fug.

Il-kumpless tal-isklerozi tuberuza huwa rari, u Hyftor gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fit-23 ta’ Awwissu 2017. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab
fuq is-sit web tal-EMA.

|\\

Hyftor huwa "medicina ibrida". Dan ifisser li huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva, izda Hyftor jinghata b’mod differenti. Filwaqt li I-medic¢ina ta’ referenza, Rapamune,
tinghata mill-halqg (pilloli jew likwidu biex jinxtorob), Hyftor jigi bhala gell li ghandu jigi applikat fuq il-
gilda.

Hyftor fih is-sustanza attiva sirolimus.

Kif jintuza Hyftor?

Hyftor jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u huwa disponibbli bhala gell li jigi applikat darbtejn kuljum
fuq il-partijiet tal-wic¢ affettwati minn angjofibroma. It-trattament ghandu jitwaqgaf wara 12-il gimgha
jekk ma jkun hemm I-ebda effett.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Hyftor, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Hyftor?

II-mod li bih Hyftor jahdem f’angjofibroma tal-wi¢¢ minhabba kumpless ta' sklerozi tuberuza mhuwiex
mifhum ghal kollox. Is-sustanza attiva ta’ Hyftor, is-sirolimus, tahdem billi timblokka enzima msejha
“mira mammifera tar-rapamic¢ina” (mTOR). Din I-enzima hija involuta fil-kontroll tad-divizjoni tac-celloli
u ziedet I-attivita fi¢-celloli tat-tumur f'pazjenti bil-kumpless ta' sklerozi tuberuza. Billi timblokka I-
mTOR, is-sirolimus twaqqgaf lic-¢elloli tat-tumur milli jingasmu, u dan mistenni jnagqas it-tkabbir ta’
tumuri tal-gilda assoc¢jati mal-marda.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’” Hyftor li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva adulti u tfal li ghandhom minn 6 snin ‘il fug b’angjofibroma tal-wi¢¢ minhabba
kumpless ta’ sklerozi tuberuza wera li Hyftor huwa effettiv fit-titjib ta’ angjofibroma tal-wic¢. Wara 12-
il gimgha, id-dags u |-hmura tal-angjofibroma tal-wic¢c¢ tjiebu jew tjiebu hafna fi 18 minn 30 pazjent
(60 %) li uzaw Hyftor meta mgabbla ma’ hadd mit-32 pazjent (0 %) li uzaw gell pla¢ebo (trattament
fint).

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Hyftor?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Hyftor, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Hyftor (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu irritazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni, gilda xotta, akne u prurite (hakk).

Ghaliex Hyftor gie awtorizzat fl-UE?

Hyftor intwera li jtejjeb id-dags u I-hmura ta’ angjofibroma tal-wic¢ minhabba kumpless ta’ sklerozi
tuberuza f'adulti u tfal li ghandhom 6 snin jew aktar, li huma kkunsidrati bhala benefic¢éji rilevanti. II-
profil tas-sigurta tal-medicina huwa kkunsidrat a¢cettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghalhekk
iddecidiet li I-benefi¢cji ta” Hyftor huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Hyftor?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Hyftor.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Hyftor hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Hyftor huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Hyftor

Aktar informazzjoni dwar Hyftor tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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