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Isturisa (osilodrostatum)
Prehled pro pripravek Isturisa a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Isturisa a k cemu se pouziva?

Isturisa je léCivy pripravek pouzivany k Ié¢bé dospélych s Cushingovym syndromem, coz je
onemocnéni vyznacujici se nadmérnou tvorbou hormonu kortizolu nadledvinami, dvéma Zzldzami
nachazejicimi se nad ledvinami.

Cushinglv syndrom je vzacné onemocnéni a pfipravek Isturisa byl oznac¢en dne 15. fijna 2014 jako
JlécCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Pripravek Isturisa obsahuje 1éCivou latku osilodrostat.

Ve

Jak se pripravek Isturisa pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba by méla byt zahdjena a vedena
Iékafem se zkuSenostmi v oboru endokrinologie nebo interni mediciny dostatecné vybavenym pro
vyhodnoceni pacientovy odpovédi na IéCbu pfipravkem Isturisa.

Pfipravek Isturisa je dostupny ve formé tablet (1, 5 and 10 mg) a doporucena zahajovaci davka je

2 mg dvakrat denné&. Pacienti asijského plvodu by méli zahajit uzivani pfipravku Isturisa davkou 1 mg
dvakrat denné. Davka mize byt postupné zvySovana v zavislosti na hladiné kortizolu v téle pacienta
mérené v ramci pravidelnych vysetfeni moci nebo krve, a to aZz na maximalni davku 30 mg dvakrat
denné. Pokud se u pacienta vyskytnou urcité nezadouci Ucinky, je tfeba davku snizit nebo 1éCbu
docasné prerusit. Vice informaci o pouzivani pfipravku Isturisa naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Isturisa pdsobi?

Osilodrostat, 1éCiva latka v pFipravku Isturisa, blokuje ¢innost enzymu s ndzvem 11-beta-hydroxylaza,
ktery se podili na tvorbé kortizolu. Tim dochazi k omezeni jeho tvorby a poklesu hladin kortizolu v téle,
¢imz se zmirfiuji pfiznaky Cushingova syndromu.
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Jaké prinosy pripravku Isturisa byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 137 pacientl s Cushingovym syndromem, bylo
prokazano, zZe pripravek Isturisa je pfi snizovani hladin kortizolu ucinny. VSichni pacienti byly nejprve
|é&eni piipravkem Isturisa po dobu 26 tydn(. Davka ptipravku byla upravovéna u kazdého pacienta
tak, aby bylo dosazeno kontroly jeho hladiny kortizolu v rdmci normalnich hodnot.

Po této pocatedni fazi byl pacientdim, jejichZ hladiny kortizolu byly pod kontrolou (71 pacientd),
podavan bud pripravek Isturisa, nebo placebo (neucinny pripravek), pricemz studie zkoumala pocet
pacientl, jejichz hladiny kortizolu zlstaly nadéle pod kontrolou. Po 8 tydnech 1é¢by byly hladiny
kortizolu pod kontrolou u 86 % (31 z 36) pacientl lé¢enych ptipravkem Isturisa v porovnani s 29 %
(10 z 34) pacientl uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Isturisa?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Isturisa (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou adrenalni insuficience (nizké hladiny kortizolu vytvareného nadledvinami), Unava, nauzea (pocit
na zvraceni), bolest hlavy, zvraceni a edém (otok).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Isturisa je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Isturisa registrovan v EU?

PFipravek Isturisa je G¢inny pii snizovani zvysenych hladin kortizolu u pacientl s Cushingovym
syndromem. Jeho neZzédouci Uc¢inky se povazuji za zvladatelné prostfednictvim Upravy davky nebo
docasného preruseni |éCby. Evropska agentura pro |éCivé prfipravky proto rozhodla, ze pfinosy
pfipravku Isturisa pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Isturisa?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Isturisa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Isturisa pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Isturisa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Isturisa

Dalsi informace o pripravku Isturisa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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