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Tryngolza (olezarsen)
Prezentare generalda a Tryngolza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tryngolza si pentru ce se utilizeaza?

Tryngolza este un medicament utilizat in asociere cu regim alimentar pentru tratarea adultilor cu
sindromul chilomicronemiei familiale (SCF), afectiune genetica care determina niveluri mari de grasimi
in sange, numite trigliceride. Excesul de grasime se acumuleaza in diferite parti ale corpului si duce la
simptome cum ar fi dureri abdominale (de burtd), depuneri de grasime sub piele si pancreatita
(inflamarea pancreasului). Tryngolza se utilizeaza pentru tratarea SCF care a fost confirmat prin teste
genetice.

SCF este rar, iar Tryngolza a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la
21 august 2024. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul
EMA.

Tryngolza contine substanta activa olezarsen.

Cum se utilizeaza Tryngolza?

Tryngolza se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad si este disponibil sub forma de solutie
injectabila in stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Medicamentul se injecteaza subcutanat (sub
piele) o data pe lund in abdomen (burtd), in partea din faté a coapsei sau in partea din spate a bratului
superior. Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra ei insisi tratamentul cu Tryngolza dupa ce au fost
instruiti.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tryngolza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tryngolza?

Substanta activa din Tryngolza, olezarsenul, este o ,oligonucleotida antisens”, un fragment foarte scurt
de ARN (un tip de material genetic) sintetic (artificial). A fost conceput pentru a bloca productia unei
proteine numite apolipoproteina C-III (apoC-III), care incetineste descompunerea grasimilor. Blocand
producerea acestei proteine, medicamentul reduce trigliceridele din sange si, in consecinta, acumularea
de grasimi in organism.
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Ce beneficii a prezentat Tryngolza pe parcursul studiilor?

Tryngolza s-a dovedit eficace in reducerea trigliceridelor din sange intr-un studiu principal la care au
participat 66 de adulti cu SCF. Toti pacientii din studiu urmau un regim alimentar controlat si in plus
primeau Tryngolza sau placebo (un preparat inactiv).

Dupa 6 luni de tratament, pacientii carora li s-a administrat Tryngolza au avut o reducere medie a
trigliceridelor din sange de 32 %, fatd de o crestere medie de 12 % la pacientii carora li s-a administrat
placebo. Acest efect s-a mentinut si s-a imbunatatit dupa un an de tratament; studiul a mai aratat ca
la pacientii tratati cu Tryngolza au existat mult mai putine cazuri de pancreatitd acuta fata de cei

tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Tryngolza?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tryngolza, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tryngolza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt eritem (inrosirea pielii) la locul injectarii, dureri de cap, dureri articulare si varsaturi.

De ce a fost autorizat Tryngolza in UE?

S-a demonstrat ca Tryngolza reduce concentratiile de trigliceride din sange si reduce riscul de
pancreatita acuta la pacientii cu SCF. Siguranta medicamentului a fost considerata acceptabila, in
special deoarece Tryngolza nu pare sa afecteze concentratiile de trombocite din sange (componente
care ajutd sangele sa se coaguleze). Schema de dozare lunara si imbunatatirea sigurantei au fost, de
asemenea, considerate benefice pentru pacientii cu SCF. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Tryngolza sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tryngolza?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tryngolza, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tryngolza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tryngolza sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tryngolza

Mai multe informatii despre Tryngolza se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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