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

Czym jest lek Isturisa i w jakim celu sie go stosuje

Isturisa to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z zespotem Cushinga, chorobg charakteryzujacg
sie nadmiernym wytwarzaniem hormonu kortyzolu przez nadnercza, dwa gruczoty umiejscowione
powyzej nerek.

Ze wzgledu na to, ze zespdt Cushinga uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 15 pazdziernika
2014 r. lek Isturisa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Substancja czynng zawartg w leku Isturisa jest osilodrostat.
Jak stosowac¢ lek Isturisa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
dziedzinie endokrynologii lub medycyny wewnetrznej oraz z dostepem do odpowiednich urzadzen
stuzacych do oceny odpowiedzi pacjenta na dziatanie leku Isturisa.

Lek Isturisa jest dostepny w postaci tabletek (1; 5i 10 mg), a zalecana dawka wyjsciowa wynosi 2 mg
dwa razy na dobe. Pacjenci pochodzenia azjatyckiego powinni rozpoczynac¢ stosowanie leku Isturisa w
dawce 1 mg dwa razy na dobe. Dawke mozna stopniowo zwiekszac zgodnie z poziomem kortyzolu w
organizmie, co mierzy sie regularnymi badaniami moczu lub krwi, do maksymalnej dawki 30 mg dwa
razy na dobe. Jezeli u pacjenta wystapig pewne dziatania niepozadane, dawke leku nalezy zmniejszy¢
lub na pewien czas przerwac leczenie. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Isturisa znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Isturisa

Substancja czynna zawarta w leku Isturisa, osilodrostat, blokuje aktywnos$¢ enzymu uczestniczgacego w
wytwarzaniu kortyzolu o nazwie 11-beta-hydroksylaza. Ogranicza to wytwarzanie kortyzolu i jego
poziom, tagodzac w ten sposéb objawy choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Isturisa wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 137 pacjentéw z zespotem Cushinga wykazano, ze lek Isturisa
skutecznie obniza poziom kortyzolu. Wszyscy pacjenci poczatkowo otrzymywali lek Isturisa przez 26
tygodni. Dawke dostosowywano dla kazdego pacjenta do momentu, gdy poziom kortyzolu w ich
organizmach byt pod kontrolg i w normalnym zakresie.

Po zakonczeniu fazy poczatkowej pacjenci, u ktérych dobrze kontrolowano poziom kortyzolu (71
pacjentéw), otrzymali albo lek Isturisa, albo placebo (leczenie pozorowane), a w badaniu oceniano
liczbe pacjentéw, ktérych poziom kortyzolu pozostat dobrze kontrolowany. Po 8 tygodniach leczenia
poziom kortyzolu byt pod kontrolg u 86% (31 z 36) pacjentéw otrzymujacych lek Isturisa, w
poréwnaniu z 29% (10 z 34) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Isturisa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Isturisa (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: niedoczynnos¢ kory nadnerczy (niski poziom kortyzolu wytwarzanego
przez nadnercza), zmeczenie, mdtosci (nudnosci), bdl glowy, wymioty i obrzek.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Isturisa w UE

Lek Isturisa jest skuteczny w obnizaniu podwyzszonego poziomu kortyzolu u pacjentow z zespotem
Cushinga. Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do opanowania przez dostosowanie dawki lub
tymczasowe wstrzymanie leczenia. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Isturisa przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Isturisa

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Isturisa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Isturisa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Isturisa

Dalsze informacje na temat leku Isturisa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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