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Tryngolza (olezarsen)
Um resumo sobre Tryngolza e por que esta autorizado na UE

O que é Tryngolza e para que é utilizado?

Tryngolza é um medicamento utilizado em associagdo com dieta para o tratamento de adultos com
sindrome de quilomicronemia familiar (SQF), uma doenca genética que da origem a niveis elevados de
gorduras (triglicéridos) no sangue. A gordura em excesso acumula-se em varias partes do corpo e
causa sintomas, incluindo dor abdominal (dor de barriga), depdsitos de gordura sob a pele e
pancreatite (inflamacdo do pancreas). Tryngolza é utilizado para o tratamento da SQF confirmada por
testes genéticos.

A SQF é uma doenca rara, e Tryngolza foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) a 21 de agosto de 2024. Mais informacGes sobre a designacdo de medicamento dérfdo
podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Tryngolza contém a substancia ativa olezarsen.
Como se utiliza Tryngolza?

Tryngolza s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de solucdo injetavel
em canetas pré-cheias. E injetado uma vez por més sob a pele no abdémen (barriga), na parte
anterior da coxa ou na parte posterior do brago. Os doentes ou os seus cuidadores podem autoinjetar
Tryngolza depois de receberem formacao.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Tryngolza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tryngolza?

A substancia ativa de Tryngolza, olezarsen, é um «oligonucleétido antisense», um fragmento muito
pequeno de ARN sintético (de origem humana) (um tipo de material genético). Foi concebido para

bloguear a producdo de uma proteina denominada apolipoproteina C-III (apoC-III), que abranda a
degradacdo das gorduras. Ao bloquear a producao desta proteina, o medicamento reduz o nivel de
triglicéridos no sangue e, consequentemente, a acumulacdo de gordura no organismo.
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Quais os beneficios demonstrados por Tryngolza durante os estudos?

Tryngolza demonstrou ser eficaz na reducdao dos niveis de triglicéridos no sangue num estudo principal
que incluiu 66 adultos com SQF. Todos os doentes no estudo receberam uma dieta controlada, além de
receberem Tryngolza ou placebo (um tratamento simulado).

ApoOs 6 meses de tratamento, os doentes que receberam Tryngolza apresentaram uma redugao média
do nivel de triglicéridos no sangue de 32 %, em comparagdo com um aumento médio de 12 % nos
doentes que receberam o placebo. Este efeito manteve-se e melhorou apdés um ano de tratamento; o
estudo também demonstrou que houve muito menos casos de pancreatite aguda em doentes que
utilizaram Tryngolza em comparagdao com os que utilizaram o placebo.

Quais sao os riscos associados a Tryngolza?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Tryngolza, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tryngolza (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem eritema (vermelhiddo da pele) no local da injegao, dor de cabeca, dor nas
articulacbes e vomitos.

Por que esta Tryngolza autorizado na UE?

Tryngolza demonstrou reduzir os niveis de triglicéridos no sangue e reduzir o risco de pancreatite
aguda em doentes com SQF. A seguranca do medicamento foi considerada aceitavel, especialmente o
facto de Tryngolza ndo parecer afetar os niveis de plaquetas no sangue (componentes que ajudam o
sangue a coagular). O seu esquema posoldgico mensal e a melhoria da seguranga também foram
considerados de beneficio para os doentes com SQF. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Tryngolza sdo superiores aos seus riscos e o medicamento
pode ser autorizado para utilizacdao na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tryngolza?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacOes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Tryngolza.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tryngolza sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tryngolza sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tryngolza

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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