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Tryngolza (olezarsen)
Przeglad wiedzy na temat leku Tryngolza i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tryngolza i w jakim celu sie go stosuje

Tryngolza jest lekiem stosowanym jako uzupetnienie diety w leczeniu oséb dorostych z genetycznie
potwierdzonym zespotem rodzinnej chylomikronemii (ang. familial chylomicronemia syndrome, FCS),
chorobg genetyczng, ktéra powoduje wysokie stezenie ttuszczéw zwanych tréjglicerydami we krwi.
Nadmiar ttuszczu odktada sie w réznych czesciach organizmu i prowadzi do takich objawdw jak bdl
brzucha, gromadzenie sie ttuszczu pod skdrg i zapalenie trzustki. Lek Tryngolza stosuje sie w leczeniu
FCS, ktéry zostat potwierdzony badaniami genetycznymi.

Ze wzgledu na to, ze FCS jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 21 sierpnia 2024 r. lek Tryngolza
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowejEMA.

Substancja czynng zawartg w leku Tryngolza jest olezarsen.

Jak stosowac¢ lek Tryngolza

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pétautoamtycznym napetnionym. Lek podaje sie raz w miesigcu we wstrzyknieciu podskérnym w
brzuch, przednig czes¢ uda lub tylng czes¢ ramienia. Po przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie
mogqg samodzielnie wstrzykiwac lek Tryngolza.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tryngolza znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tryngolza

Substancja czynna leku Tryngolza, olezarsen, jest ,oligonukleotydem antysensownym ”, bardzo
krétkim fragmentem syntetycznego (sztucznego) RNA (rodzaj materiatu genetycznego). Zostat on
opracowany w taki sposéb, aby blokowat produkcje biatka zwanego apolipoproteing C-III (apoC-III),
ktére spowalnia rozpad ttuszczéw. Blokujac produkcje tego biatka, lek obniza poziom troéjglicerydéw we
krwi, a w rezultacie gromadzenie sie tluszczu w organizmie.
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Korzysci ze stosowania leku Tryngolza wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 66 oséb dorostych z FCS wykazano, ze lek Tryngolza jest
skuteczny w obnizaniu stezenia tréjglicerydéw we krwi. Oprocz przyjmowania leku Tryngolza lub
placebo (leczenie pozorowane) wszyscy pacjenci w badaniu stosowali diete kontrolowana.

Po 6 miesigcach leczenia u pacjentéw otrzymujacych lek Tryngolza odnotowano $rednie zmniejszenie
stezenia tréjglicerydéw we krwi o 32%, w poréwnaniu ze srednim wzrostem o 12% u pacjentow,
ktorym podawano placebo. Dziatanie to utrzymywato sie i ulegto poprawie po roku leczenia; w badaniu
wykazano réwniez, ze liczba przypadkdéw ostrego zapalenia trzustki u pacjentéw stosujacych lek
Tryngolza byta znacznie mniejsza niz u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tryngolza

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tryngolza znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tryngolza (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: rumien (zaczerwienienie skory) w miejscu wstrzykniecia, bél gtowy, bél
stawow i wymioty.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tryngolza w UE

Wykazano, ze lek Tryngolza obniza stezenie trdjglicerydow we krwi i zmniejsza ryzyko ostrego
zapalenia trzustki u pacjentéw z FSC. Bezpieczenstwo stosowania leku uznano za dopuszczalne,
zwtaszcza ze lek Tryngolza prawdopodobnie nie wptywa na poziom ptytek krwi (sktadnikéw
przyczyniajacych sie do krzepniecia krwi). Uznano réowniez, ze miesieczny schemat dawkowania i
poprawa bezpieczenstwa stosowania leku sg korzystne dla pacjentéw z FCS. Europejska Agencja Lekdw
uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tryngolza przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tryngolza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tryngolza w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Tryngolza sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tryngolza sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tryngolza

Dalsze informacje dotyczace leku Tryngolza znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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