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Hyftor (sirolimus)
Prezentare generala a Hyftor si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Hyftor si pentru ce se utilizeaza?

Hyftor este un medicament utilizat pentru tratarea tumorilor cutanate benigne (necanceroase) pe fata
(angiofibrom facial), cauzate de o boala genetica numita complexul sclerozei tuberoase. Se utilizeaza la
adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani.

Complexul sclerozei tuberoase este rar, iar Hyftor a fost desemnat ,,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 23 august 2017. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile pe site-ul EMA.

Hyftor este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de referinta”
care contine aceeasi substantd activa, insd Hyftor se administreaza in mod diferit. In timp ce
medicamentul de referinta, Rapamune, se administreaza pe cale orala (comprimate sau lichid de baut),
Hyftor este disponibil sub forma de gel care se aplica pe piele.

Hyftor contine substanta activa sirolimus.

Cum se utilizeaza Hyftor?

Hyftor se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de gel care
se aplica de doua ori pe zi in zonele de pe fata afectate de angiofibrom. Daca nu exista niciun efect,
tratamentul trebuie oprit dupa 12 saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Hyftor, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Hyftor?

Modul in care actioneaza Hyftor in angiofibromul facial cauzat de complexul sclerozei tuberoase nu este
pe deplin inteles. Substanta activa din Hyftor, sirolimusul, actioneaza blocand o enzima numita ,tinta
rapamicinei la mamifere” (mTOR). Aceasta enzima este implicata in controlul diviziunii celulare si are o
activitate crescuta in celulele tumorale la pacientii cu complexul sclerozei tuberoase. Blocand mTOR,
sirolimusul opreste divizarea celulelor tumorale, ceea ce ar trebui sa reduca cresterea tumorilor
cutanate asociate cu boala.
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Ce beneficii a prezentat Hyftor pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani cu angiofibrom
facial cauzat de complexul sclerozei tuberoase a demonstrat eficacitatea Hyftor in ameliorarea
angiofibromului facial. Dupd 12 saptamani, marimea angiofibroamelor faciale si inrosirea fetei s-au
ameliorat sau s-au ameliorat considerabil la 18 pacienti din 30 (60 %) care au utilizat Hyftor,
comparativ cu niciunul din cei 32 de pacienti (0 %) care au utilizat un gel placebo (un preparat
inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Hyftor?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Hyftor, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Hyftor (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt iritatie la locul aplicarii, piele uscata, acnee si prurit (mancarime).

De ce a fost autorizat Hyftor in UE?

S-a demonstrat ca Hyftor imbunatateste marimea si gradul de inrosire al angiofibroamelor faciale
cauzate de complexul sclerozei tuberoase la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani,
acestea fiind considerate beneficii relevante. Profilul de siguranta al medicamentului este considerat
acceptabil. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Hyftor sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Hyftor?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Hyftor, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Hyftor sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Hyftor sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Hyftor

Informatii suplimentare cu privire la Hyftor sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hyftor.
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