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Tryngolza (olezarsen)
A Tryngolza-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gydgyszer a Tryngolza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tryngolza olyan gydgyszer, amelyet diéta mellett alkalmaznak familidris chylomikronémia
szindromaban (FCS) szenvedd felnbttek kezelésére. Ez egy genetikai betegség, amely a vérben a
triglicerideknek nevezett zsirok magas szintjét okozza. A test kil6nb6z0 részeiben felhalmozddik a
tobbletzsir, ami olyan tlinetek kialakuldsdhoz vezet, mint a hasi fajdalom, a bdéralatti zsirlerakodas és a
hasnyalmirigy-gyulladas. A Tryngolza-t a genetikai vizsgalattal igazolt FCS kezelésére alkalmazzak.

Mivel az FCS ,ritkdnak” min6sil, ezért a Tryngolza-t 2024. augusztus 21-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezé gyodgyszerekrél az EMA honlapjan taldlhaté.

A Tryngolza hatbéanyaga az olezarsen.

Hogyan kell alkalmazni a Tryngolza-t?

A Tryngolza csak receptre kaphatd, és oldatos injekcié formajaban, el6ret6ltott injekcids tollban kerdil
forgalomba. Havonta egyszer a hasba, a comb ellls6 részébe vagy a felkar hatso részébe kell
befecskendezni a bér ald. A betegek vagy gondozoik a betanitast kdvetéen maguk is beadhatjak a
Tryngolza-t.

A Tryngolza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tryngolza?

A Tryngolza hatéanyaga, az olezarsen ,antiszensz oligonukleotid”, egy nagyon roévid szintetikus
(mesterséges) RNS (a genetikai anyag egy tipusa). Ugy alakitottak ki, hogy gétolja az apolipoprotein
C-III (apoC-III) nevl fehérje termel6dését, amely lassitja a zsirok lebomlasat. E fehérje el6allitasanak
gatlasaval a gydgyszer csokkenti a vérben talalhato trigliceridek szintjét, és ennek eredményeként a
zsir felhalmozddasat a szervezetben.
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Milyen el6nyei voltak a Tryngolza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tryngolza hatasosnak bizonyult a vér triglicerid-szintjének csokkentésében egy f6 vizsgalatban,
amelyben 66, FCS-ben szenvedé feln6tt vett részt. A vizsgalatban részt vevo valamennyi beteg
szabalyozott étrendet kovetett a Tryngolza-val vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) végzett
kezelés mellett.

6 honapos kezelést kovetden a Tryngolza-val kezelt betegeknél a trigliceridek vérszintje atlagosan
32%-kal csokkent, szemben a placebdt kapo betegeknél tapasztalt 12%-os atlagos névekedéssel. Ez a
hatds egy év kezelés utan is fennmaradt és javult; a vizsgalat azt is kimutatta, hogy sokkal kevesebb
esetben fordult el akut hasnyalmirigy-gyulladas a Tryngolza-val kezelt betegeknél, mint azoknal, akik
placebot kaptak.

Milyen kockazatokkal jar a Tryngolza alkalmazasa?

A Tryngolza alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tryngolza leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k6zlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén kialakuld bérpir, a fejfajas, az izlleti fajdalom és a hanyas.

Miért engedélyezték a Tryngolza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az FCS-ben szenvedd betegeknél a Tryngolza csékkentette a trigliceridek vérszintjét, és mérsékelte az
akut hasnyalmirigy-gyulladas kockazatat. A gydgyszer biztonsagossagat elfogadhatonak tartottak,
kulénos tekintettel arra a tényre, hogy ugy tlinik, hogy a Tryngolza nem befolyasolja a vérlemezkék (a
véralvadast elGsegité osszetevOk) vérszintjét. A gydgyszer havi adagolasi rendjét és a fokozott
biztonsagossagot szintén elényodsnek tartottak az FCS-ben szenved6 betegek szamara. Az Eurdpai
Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Tryngolza alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tryngolza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tryngolza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Tryngolza alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informéacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tryngolza alkalmazasaval Gsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tryngolza-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tryngolza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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