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Hyftor (sirolimus)
Przeglad wiedzy na temat leku Hyftor i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Hyftor i w jakim celu sie go stosuje

Hyftor jest lekiem stosowanym w leczeniu tagodnych (nieztosliwych) guzéow skéry na twarzy
(naczyniakowtdkniakéw twarzy) wywotanych przez chorobe genetyczna o nazwie stwardnienie
guzowate. Jest on stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

Ze wzgledu na to, ze stwardnienie guzowate uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 23
sierpnia 2017 r. lek Hyftor uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Lek Hyftor jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajqcego te sama substancje czynng, aczkolwiek inna jest jego droga podania. Lek referencyjny
Rapamune podaje sie doustnie (w postaci tabletek lub ptynu do picia), natomiast lek Hyftor jest
dostepny w postaci zelu do stosowania na skore.

Substancja czynng zawartg w leku Hyftor jest sirolimus.

Jak stosowac¢ lek Hyftor

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci zelu, ktéry naktada sie dwa razy na dobe na
obszary twarzy dotkniete naczyniakowtdkniakiem. Leczenie nalezy przerwac po 12 tygodniach w
przypadku braku efektow leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hyftor znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Hyftor

Sposob dziatania leku Hyftor w leczeniu naczyniakowtdkniaka twarzy w przebiegu stwardnienia
guzowatego nie jest w petni poznany. Substancja czynna leku Hyftor, sirolimus, dziata poprzez
blokowanie enzymu zwanego ,ssaczym celem rapamycyny” (mTOR). Enzym ten uczestniczy w kontroli
podziatu komoérek i wykazuje zwiekszong aktywnos¢ w komoérkach nowotworowych u pacjentéw ze
stwardnieniem guzowatym. Blokujgc mTOR, sirolimus zatrzymuje podziat komoérek nowotworowych, co
powinno ograniczy¢ wzrost guzéw skéry zwigzanych z choroba.
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Korzysci ze stosowania leku Hyftor wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem osdéb dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z naczyniakowtdkniakiem
twarzy w przebiegu stwardnienia guzowatego wykazano, ze lek Hyftor skutecznie prowadzi do
ztagodzenia choroby. Po 12 tygodniach nastapita poprawa lub znaczna poprawa w odniesieniu do
rozmiaru naczyniakowtdkniaka twarzy i zaczerwienienia u 18 z 30 pacjentéw (60%), ktorzy
przyjmowali lek Hyftor, w poréwnaniu z zadnym z 32 pacjentéw (0%), ktorzy przyjmowali zel placebo
(leczenie pozorowane).

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Hyftor

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hyftor znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hyftor (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: podraznienie w miejscu podania, suchos¢ skory, tradzik i Swigd (swedzenie).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hyftor w UE

Wykazano, ze lek Hyftor powoduje poprawe w odniesieniu do rozmiaru i zaczerwienienia
naczyniakowidkniaka twarzy w przebiegu stwardnienia guzowatego u dorostych i dzieci w wieku od 6
lat, co uznaje sie za istotne korzysci. Profil bezpieczenistwa leku uznano za dopuszczalny. Europejska
Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Hyftor przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hyftor

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hyftor w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Hyftor sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Hyftor sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Hyftor

Dalsze informacje na temat leku Hyftor znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.

Hyftor (sirolimus)
EMA/100087/2023 Strona 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hyftor

	Czym jest lek Hyftor i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Hyftor
	Jak działa lek Hyftor
	Korzyści ze stosowania leku Hyftor wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Hyftor
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hyftor w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hyftor
	Inne informacje dotyczące leku Hyftor

