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Tryngolza (olezarsen)
Sammanfattning av Tryngolza och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tryngolza och vad anvdnds det for?

Tryngolza ar ett lakemedel som anvands tillsammans med kost for att behandla vuxna med familjar
kylomikronemi (FCS), en genetisk sjukdom som ger upphov till héga nivaer i blodet av triglycerider, en
typ av fetter. Overskott av fett byggs upp i olika delar av kroppen och leder till symtom, inklusive
buksmarta, fettdepder under huden och pankreatit (inflammation i bukspottkérteln). Tryngolza
anvands for att behandla FCS som har bekraftats genom genetisk testning.

FCS ar sallsynt och Tryngolza klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 21 augusti 2024. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns

pd EMA:s webbplats.

Tryngolza innehaller den aktiva substansen olezarsen.
Hur anvdnds Tryngolza?

Tryngolza ar receptbelagt och finns som injektionsvatska, 16sning i forfyllda injektionspennor. Det ges
som en injektion en gdng i manaden under huden i buken (magen), framsidan av laret eller baksidan
av 6verarmen. Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera Tryngolza nar de har fatt ldra sig hur
man gor.

Fér mer information om hur du anvdnder Tryngolza, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tryngolza?

Den aktiva substansen i Tryngolza, olezarsen, ar en “antisens-oligonukleotid”, en mycket kort del av
syntetiskt (konstgjort) RNA (en typ av genetiskt material). Den har utformats fér att blockera
produktionen av proteinet apolipoprotein C-III (apoC-III), vilket fordréjer nedbrytningen av fett.
Genom att blockera produktionen av detta protein minskar ldkemedlet nivan av triglycerider i blodet
och darmed ansamlingen av fett i kroppen.
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Vilka fordelar med Tryngolza har visats i studierna?

Tryngolza visade sig vara effektivt nar det galler att minska triglyceridnivderna i blodet i en
huvudstudie pa 66 vuxna med FCS. Alla patienter i studien stod pa en kontrollerad kost som till&gg till
Tryngolza eller placebo (overksam behandling).

Efter sex manaders behandling hade patienterna som fick Tryngolza en genomsnittlig minskning av
triglyceridnivan i blodet p& 32 procent, jamfért med en genomsnittlig 6kning pa 12 procent hos
patienterna som fick placebo. Denna effekt kvarstod och férbattrades efter ett &rs behandling. Studien
visade ocksa att antalet fall av akut pankreatit hos patienter som fick Tryngoza var mycket ldgre &n
hos dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Tryngolza?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tryngolza finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tryngolza (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar erytem (hudrodnad) pad injektionsstéllet, huvudvérk, ledsmérta och krakningar.

Varfor ar Tryngolza godkdnt i EU?

Tryngolza visade sig minska nivaerna av triglycerider i blodet och minska risken fér akut pankreatit hos
patienter med FCS. Lakemedlets sakerhet ansdgs godtagbar, sarskilt med hansyn till att Tryngolza inte
verkar paverka blodnivaerna av trombocyter (komponenter som hjélper blodet att koagulera). Det
manatliga doseringsschemat och den férbattrade sakerheten ansags ocksa vara till férdel for patienter
med FCS. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Tryngolza &r
stérre an riskerna och att Tryngolza kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tryngolza?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tryngolza har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Tryngolza kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Tryngolza utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Tryngolza

Mer information om Tryngolza finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tryngolza.
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