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Tryngolza (olezarsen)
Prehlad o lieku Tryngolza a preco bol povoleny v EU

€o je liek Tryngolza a na ¢o sa pouziva?

Liek Tryngolza sa pouziva spolu s diétou na liecbu dospelych so syndrémom familiarnej
chylomikronémie (FCS), genetickym ochorenim, ktoré sp6sobuje vysoku hladinu tukov v krvi
nazyvanych triglyceridy. Nadmerny tuk sa hromadi v r6znych Castiach tela a sp6sobuje priznaky,
medzi ktoré patri aj bolest brucha, podkozné lozZiska tuku a pankreatitida (zépal pankreasu). Liek
Tryngolza sa pouziva na lieCbu FCS, ktora bola potvrdena genetickym testovanim.

FCS je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Tryngolza 21. augusta 2024 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzajl na
webovej stranke agentury EMA.

Liek Tryngolza obsahuje lieCivo olezarsen.

Ako sa liek Tryngolza pouziva?

Vydaj lieku Tryngolza je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme injekéného roztoku

v naplnenych perach. Podava sa injekéne jedenkrat mesacne pod kozZu do brucha, prednej Casti stehna
alebo zadnej Casti ramena. Pacienti alebo ich opatrovatelia po zaskoleni mézu liek Tryngolza injekéne
podavat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Tryngolza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Tryngolza GcCinkuje?

LiecCivo lieku Tryngolza, olezarsen, je tzv. antisense oligonukleotid, velmi kratky kus syntetickej (umelo
vytvorenej) RNA (druhu genetického materidlu). Bol navrhnuty tak, aby blokoval tvorbu proteinu
nazyvaného apolipoprotein C-III (apoC-III), ktory spomaluje rozklad tukov. Zablokovanim tvorby tohto
proteinu liek zniZzuje hladinu triglyceridov v krvi a v dosledku toho aj hromadenie tuku v tele.
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Aké prinosy lieku Tryngolza boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 66 dospelych s FCS, sa preukazalo, zZe liek Tryngolza je
ucinny pri znizovani hladiny triglyceridov v krvi. VSetci pacienti v studii okrem dostavania lieku
Tryngolza alebo placeba (zdanlivého lieku) dodrziavali aj kontrolovanu diétu.

Po 6 mesiacoch liecby sa u pacientov, ktori dostavali liek Tryngolza, zaznamenalo priemerné znizenie
hladiny triglyceridov v krvi o 32 % v porovnani s priemernym zvysenim o 12 % u pacientov, ktori
dostavali placebo. Tento Gcinok sa udrzal a zlepsil po jednom roku liecby, pricom v studii sa tiez
preukazalo, ze u pacientov uzivajucich liek Tryngolza sa vyskytlo ovela menej pripadov akutnej
pankreatitidy v porovnani s pacientmi uzivajucimi placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tryngolza?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tryngolza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Tryngolza (ktoré mozu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) sU erytém
(¢ervenanie koZe) v mieste podania injekcie, bolest hlavy, bolest kibov a vracanie.

Precdo bol liek Tryngolza povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Tryngolza znizuje hladinu triglyceridov v krvi a zniZuje riziko akutnej
pankreatitidy u pacientov s FCS. Bezpecnost lieku sa povazovala za prijatelnt, najmé skuto¢nost, Ze sa
zda, ze liek Tryngolza nema vplyv na hladinu krvnych dosticiek (zloziek krvi, ktoré pomahaju pri
zrazani krvi) v krvi. Jeho mesacny harmonogram davkovania a zlepsenie bezpecnosti sa takisto
povazovali za prinosné pre pacientov s FCS. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy
lieku Tryngolza su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzZivanim a Ze liek mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Tryngolza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tryngolza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tryngolza sa neustdle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Uc¢inky hldsené pri lieku Tryngolza sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Tryngolza

Dalsie informécie o lieku Tryngolza sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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