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Tryngolza (olesarseen)
Ulevaade ravimist Tryngolza ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Tryngolza ja milleks seda kasutatakse?

Tryngolza on ravim, mida kasutatakse koos dieediga perekondliku killomikroneemia siindroomiga
taiskasvanute raviks. See on geneetiline seisund, mis pohjustab triglitseriidide (teatud rasvad) suurt
sisaldust veres. Liigne rasv koguneb organismi eri osadesse, pohjustades simptomeid, néiteks
kdhuvalu, nahaaluseid rasvaladestusi ja pankreatiiti (kdhundarmepdletik). Tryngolzat kasutatakse
geneetilise testiga kinnitatud perekondliku kiilomikroneemia siindroomi raviks.

Perekondliku kilomikroneemia siindroom esineb harva ja Tryngolza nimetati 21. augustil 2024
harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Tryngolza sisaldab toimeainet olesarseeni.

Kuidas Tryngolzat kasutatakse?

Tryngolza on retseptiravim ja seda turustatakse slistelahusena pen-sistlites. Ravimit slistitakse Uks
kord kuus naha alla kdhupiirkonda, reie esiossa voi Glavarre valiskilge. Patsiendid v6i nende hooldajad
tohivad ststida Tryngolzat ise, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.

Lisateavet Tryngolza kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Kuidas Tryngolza toimib?

Tryngolza toimeaine olesarseen on antisenssoligonukleotiid ehk slinteetilise (tehisliku) RNA (geneetilise
materjali liik) ahela vaga lihike 16ik. See on kavandatud blokeerima rasvade lagunemist aeglustava
valgu apolipoproteiin C-III (apoC-III) tootmist. Selle valgu tootmist blokeerides vahendab ravim vere
triglutseriidisisaldust ja selle tulemusena rasva akumuleerumist organismis.

Mis on uuringute pohjal Tryngolza kasulikkus?

Uhes p&hiuuringus, milles osales 66 perekondliku kiilomikroneemia siindroomiga téiskasvanut,
toendati Tryngolza efektiivsust vere triglitseriidisisalduse vdhendamisel. Kik uuringus osalenud
patsiendid olid lisaks Tryngolzale vdi platseebole (naiv ravim) kontrollitud dieedil.
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Parast 6-kuulist ravi vahenes Tryngolzat saanud patsientidel vere trigliitseriidisisaldus keskmiselt 32%
ja platseeboriihmas keskmiselt 12%. See toime sdilis ja suurenes parast (iheaastast ravi; uuring
tdendas ka, et Tryngolzat kasutanud patsientidel oli ageda pankreatiidi juhte palju véahem kui
platseebot kasutanud patsientidel.

Mis on Tryngolza riskid?

Tryngolza kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Tryngolza kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naditeks
slistekoha erliteem (nahapunetus), peavalu, liigesevalu ja oksendamine.

Miks Tryngolza ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Tryngolza vahendab perekondliku killomikroneemia slindroomiga patsientidel vere
triglttseriidisisaldust ja &geda pankreatiidi tekkeriski. Ravimi ohutust peeti vastuvdetavaks, eelkdige
asjaolu, et Tryngolza ei ndi mdjutavat trombotsiitide (vereliistakud, vere hiibimist soodustavad
vererakud) sisaldust veres. Perekondliku kilomikroneemia sindroomiga patsientidele peeti kasulikuks
ka ravimi igakuist annustamisskeemi ja paremat ohutust. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tryngolza
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks Kkiita.

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

Tryngolza ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Tryngolza kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tryngolza
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Tryngolza kohta

Lisateave Tryngolza kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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