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Tryngolza (olezarsenas)
Tryngolza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tryngolza ir kam jis vartojamas?

Tryngolza - tai vaistas, skiriamas kartu su dieta suaugusiesiems, sergantiems Seiminés
chilomikronemijos sindromu (SCHS) - genetine liga, del kurios kraujyje susidaro didelé riebaly,
vadinamy trigliceridais, koncentracija. Riebaly perteklius kaupiasi jvairiose kino dalyse ir sukelia tokius
simptomus, kaip pilvo skausmas, riebaly sankaupos poodyje ir pankreatitas (kasos uzdegimas).
Tryngolza skiriamas gydyti genetiSkai patvirtintg Seiminés chilomikronemijos sindroma.

SCHS laikoma reta liga, todél 2024 m. rugpjtcio 21 d. Tryngolza buvo priskirtas ,retyjy vaisty®
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA tinklalapyje.

Tryngolza sudétyje yra veikliosios medziagos olezarseno.
Kaip vartoti Tryngolza?

Tryngolza galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose injekcinio tirpalo
forma. Vaistas Svirks¢iamas po juosmens (pilvo), Slaunies priekio arba zasto uzZpakalinés dalies oda
kartg per ménesj. ISmokyti atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys Tryngolza gali
susiSvirksti (susvirksti) patys.

Daugiau informacijos apie Tryngolza vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Tryngolza?

Veiklioji Tryngolza medziaga olezarsenas yra prieSprasmis oligonukleotidas, labai trumpa sintetinés
(dirbtinés) RNR (tam tikros risies genetinés medziagos) dalis. Jis sukurtas taip, kad slopinty baltymo
apolipoproteino C-III (apoC-III), kuris sulétina riebaly skilima, gamyba. Slopindamas Sio baltymo
gamyba, vaistas sumazina trigliceridy kiekj kraujyje ir taip sumazina riebaly kaupimasi organizme.
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Kokia Tryngolza nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime su 66 SCHS sergandiais suaugusiaisiais, nustatyta, kad Tryngolza
veiksmingai mazina trigliceridy koncentracijg kraujyje. Visi tyrime dalyvave pacientai ne tik vartojo
Tryngolza arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos), bet ir ribojo savo mityba.

Po 6 gydymo ménesiy Tryngolza vartojusiy pacienty kraujyje trigliceridy koncentracija vidutiniskai
sumazéjo 32 proc., o placeba vartojusiy pacienty - vidutiniskai padidéjo 12 proc. Po vieny gydymo
mety toks vaisto poveikis iSliko ir pageréjo; tyrimas taip pat parode, kad Tryngolza vartojusiems
pacientams Uminio pankreatito atvejy buvo daug maziau nei vartojusiems placeba.

Kokia rizika susijusi su Tryngolza vartojimu?

ISsamy visy Tryngolza Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tryngolza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra eritema
(odos paraudimas) injekcijos vietoje, galvos skausmas, sanariy skausmas ir vémimas.

Kodél Tryngolza buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Tryngolza sumazina trigliceridy kiekj kraujyje ir sumazina minio pankreatito rizikg
Seiminés chilomikronemijos sindromu sergantiems pacientams. Nuspresta, kad vaisto saugumas yra
priimtinas ir ypac priimtina tai, kad Tryngolza panasu neveikia trombocity (kraujo kreséjimg
skatinanciy kraujo Igsteliy) kiekio kraujyje. Taip pat laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto dozavimo
grafikas kas ménesj ir didesnis saugumas yra naudingi Seiminés chilomikronemijos sindromu
sergantiems pacientams. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Tryngolza nauda yra didesne
uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tryngolza vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tryngolza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tryngolza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tryngolza Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tryngolza

Daugiau informacijos apie Tryngolza rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.

Tryngolza (olezarsenas)
EMA/701116/2017 Puslapis 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza

	Kas yra Tryngolza ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Tryngolza?
	Kaip veikia Tryngolza?
	Kokia Tryngolza nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Tryngolza vartojimu?
	Kodėl Tryngolza buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Tryngolza vartojimą?
	Kita informacija apie Tryngolza

