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Tryngolza (olezarsen)
Prehled pro pripravek Tryngolza a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tryngolza a k cemu se pouziva?

Tryngolza je léCivy pripravek, ktery se pouziva v kombinaci s dietou k |é¢bé dospélych se syndromem
familidrni chylomikronemie, coz je genetické onemocnéni, které zplsobuje vysoké hladiny tukd
zvanych triglyceridy v krvi. Prebytedny tuk se hromadi v rdznych ¢astech téla a vede k priznaklim, jako
jsou bolesti bficha, hromadéni tuku pod kdZi a pankreatitida (zanét slinivky bfigni). Pfipravek Tryngolza
se pouziva k 1é¢bé syndromu familidrni chylomikronemie, ktery byl potvrzen genetickymi testy.

Syndrom familiarni chylomikronemie je vzacné onemocnéni a pfipravek Tryngolza byl oznacen dne
21. srpna 2024 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

PFipravek Tryngolza obsahuje IéCivou latku olezarsen.

Jak se pripravek Tryngolza pouziva?

Vydej pripravku Tryngolza je vazan na Iékafsky predpis a je dostupny ve formé injek¢niho roztoku

v predplnénych perech. Podava se injekéné pod kizi jednou mési¢né do bricha, predni strany stehna
nebo zadni strany horni Casti paze. Po zaskoleni si mohou injekce pfipravku Tryngolza aplikovat sami
pacienti nebo jim je mohou podavat osoby, které je oSetfuji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tryngolza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pfFipravek Tryngolza pisobi?

Léciva latka v pFipravku Tryngolza, olezarsen, je ,protismérny oligonukleotid", velmi kratka ¢ast
syntetické (uméle vytvorené) RNA (typu genetického materidlu). Byl navrzen tak, aby blokoval tvorbu
proteinu (bilkoviny) zvaného apolipoprotein C-III (apoC-III), ktery zpomaluje t&peni tukl. Blokovanim
tvorby tohoto proteinu |é&ivy pfipravek snizuje hladinu triglyceridd v krvi a v disledku toho

i hromadéni tuku v téle.
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Jaké pFinosy pFipravku Tryngolza byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 66 dospélych se syndromem familidrni chylomikronemie,
bylo prokazéno, Ze ptipravek Tryngolza je G&inny pfi snizovani hladin triglyceridd v krvi. VSichni
pacienti zafazeni do studie kromé uZzivani pfipravku Tryngolza nebo placeba (netcinného pfipravku)
dodrzovali také kontrolovanou dietu.

Po 6 mé&sicich 1é&by dodlo u pacientl uzivajicich ptipravek Tryngolza ke snizeni hladiny triglyceridd
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v krvi v prumeéru o 32 % ve srovnani s prumernym zvysenim o 12 % u pacientu uzivajicich placebo. Po
jednom roce 1éCby tento Ucinek stale pretrvaval a jesté se zlepSil. Studie rovnéz prokazala, ze
u pacientd uzivajicich pFipravek Tryngolza bylo v porovnani s pacienty uZivajicimi placebo
zaznamenano mnohem méné pripadd akutni pankreatitidy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tryngolza?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Tryngolza je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Tryngolza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou erytém (zarudnuti k(ize) v mist& injekce, bolest hlavy, bolest kloubl a zvraceni.

Na zakladé ceho byl pripravek Tryngolza registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Tryngolza snizuje hladiny triglyceridd v krvi a snizuje riziko akutni
pankreatitidy u pacientl se syndromem familidrni chylomikronemie. Bezpe¢nost tohoto Ié¢ivého
pfipravku byla povazovana za pfijatelnou, zejména skutecnost, Ze pfipravek Tryngolza podle véeho
nema vliv na hladiny krevnich desticek (slozek, které napomahaji srazeni krve) v krvi. Jeho mési¢ni
davkovaci schéma a vyssi Uroven bezpecnosti byly rovnéz povazovany za pfinosné pro pacienty se
syndromem familidrni chylomikronemie. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze
prinosy pfipravku Tryngolza prevysuii jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tryngolza?

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

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tryngolza pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Tryngolza jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tryngolza

Dalsi informace o pripravku Tryngolza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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