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Isturisa (Osilodrostat) 
Übersicht über Isturisa und warum es in der EU zugelassen ist 

Was ist Isturisa und wofür wird es angewendet? 

Isturisa ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit dem Cushing-Syndrom, einer 
Erkrankung, die sich durch eine übermäßige Produktion des Hormons Cortisol durch die Nebennieren 
äußert, zwei Drüsen, die sich über den Nieren befinden. 

Das Cushing-Syndrom ist „selten“, und Isturisa wurde am 15. Oktober 2014 als Arzneimittel für 
seltene Leiden („Orphan-Arzneimittel“) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als 
Arzneimittel für seltene Leiden finden sich hier: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141345. 

Isturisa enthält den Wirkstoff Osilodrostat. 

Wie wird Isturisa angewendet? 

Das Arzneimittel ist nur auf ärztliche Verschreibung erhältlich, und die Behandlung sollte von einem in 
Endokrinologie oder innerer Medizin erfahrenen Arzt eingeleitet und überwacht werden, der Zugang zu 
geeigneten Einrichtungen hat, um das Ansprechen des Patienten auf Isturisa zu bewerten. 

Isturisa ist als Tabletten (1 mg, 5 mg und 10 mg) erhältlich, und die empfohlene Anfangsdosis beträgt 
zweimal täglich 2 mg. Patienten asiatischer Abstammung sollten mit einer Dosis Isturisa von 1 mg 
zweimal täglich starten. Die Dosis kann je nach dem Cortisolspiegel im Körper, der durch regelmäßige 
Urin- oder Blutuntersuchungen gemessen wird, schrittweise bis zu einer Höchstdosis von 30 mg 
zweimal täglich erhöht werden. Wenn bei dem Patienten bestimmte Nebenwirkungen auftreten, sollte 
die Dosis verringert oder die Behandlung vorübergehend eingestellt werden. Weitere Informationen zur 
Anwendung von Isturisa entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. 

Wie wirkt Isturisa? 

Der Wirkstoff in Isturisa, Osilodrostat, blockiert die Aktivität eines an der Herstellung von Cortisol 
beteiligten Enzyms mit der Bezeichnung 11-beta-Hydroxylase. Dadurch werden die Cortisolproduktion 
und der Cortisolspiegel im Körper verringert, wodurch die Symptome der Erkrankung gemindert 
werden. 
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Welchen Nutzen hat Isturisa in den Studien gezeigt? 

Isturisa hat sich in einer Hauptstudie mit 137 Patienten mit Cushing-Syndrom bei der Senkung des 
Cortisolspiegels als wirksam erwiesen. Alle Patienten wurden zunächst 26 Wochen lang mit Isturisa 
behandelt. Bei jedem Patienten wurde die Dosis so lange angepasst, bis sein Cortisolspiegel unter 
Kontrolle war und im Normalbereich lag. 

Nach dieser Anfangsphase wurde Patienten‚ deren Cortisolspiegel unter Kontrolle war (71 Patienten), 
entweder Isturisa oder Placebo (eine Scheinbehandlung) verabreicht, und in der Studie wurde die Zahl 
der Patienten untersucht, deren Cortisolspiegel unter Kontrolle blieb. Nach 8 Behandlungswochen war 
bei 86 % (31 von 36) der mit Isturisa behandelten Patienten der Cortisolspiegel unter Kontrolle, 
verglichen mit 29 % (10 von 34) der Patienten, die Placebo erhielten. 

Welche Risiken sind mit Isturisa verbunden? 

Sehr häufige Nebenwirkungen von Isturisa (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen können) sind 
Nebenniereninsuffizienz (geringer Spiegel des von den Nebennieren produzierten Cortisols), Müdigkeit, 
Übelkeit, Kopfschmerzen, Erbrechen und Ödeme (Schwellungen). 

Die vollständige Auflistung der im Zusammenhang mit Isturisa berichteten Nebenwirkungen und 
Einschränkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen. 

Warum wurde Isturisa in der EU zugelassen? 

Isturisa ist im Hinblick auf die Verringerung erhöhter Cortisolwerte bei Patienten mit Cushing-Syndrom 
wirksam. Die Nebenwirkungen gelten als beherrschbar, wenn die Dosis angepasst oder die Behandlung 
vorübergehend eingestellt wird. Die Europäische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, 
dass der Nutzen von Isturisa gegenüber den Risiken überwiegt und dass es in der EU zugelassen 
werden kann. 

Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und 
wirksamen Anwendung von Isturisa ergriffen? 

Empfehlungen und Vorsichtsmaßnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Isturisa, die von 
Angehörigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden müssen, wurden in die Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. 

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Isturisa kontinuierlich überwacht. 
Gemeldete Nebenwirkungen von Isturisa werden sorgfältig ausgewertet und alle notwendigen 
Maßnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. 

Weitere Informationen über Isturisa 

Weitere Informationen zu Isturisa finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa. 
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