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Isturisa (osilodrostaatti)
Yleistiedot Isturisasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Isturisa on ja mihin sita kaytetaan?

Isturisa on laake, jolla hoidetaan Cushingin oireyhtymaa sairastavia aikuisia. Cushingin oireyhtyma on
sairaus, jossa munuaisten ylapuolella sijaitsevat lisdmunuaiset tuottavat liikaa kortisoli-nimista
hormonia.

Cushingin oireyhtyma on harvinainen, ja Isturisa nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava lddke) 15. lokakuuta 2014. Lisatietoa harvinaislaakkeista 16ytyy
tadlta: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Isturisan vaikuttava aine on osilodrostaatti.

Miten Isturisaa kdytetdaan?

Ladketta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Hoidon saa aloittaa vain |ddkari, jolla on kokemusta
endokrinologiasta tai sisdataudeista, ja hdnen tulee myds valvoa hoitoa. Laakéarilla tulee olla
kaytettdvissadan myo6s asianomaiset tilat ja laitteet, jotta potilaan hoitovastetta Isturisalle voitaisiin
arvioida.

Isturisaa on saatavana tabletteina (1, 5, ja 10 mg), ja sen suositeltu aloitusannos on 2 mg kahdesti
pdivdssa. Aasialaista syntyperaa olevien potilaiden on aloitettava Isturisa-hoito annoksella 1 mg
kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa vahitellen elimiston kortisolipitoisuuden mukaan,
ja sita mitataan saanndllisin virtsa- tai verikokein. Enimmaisannos on 30 mg kahdesti paivassa.
Annosta on pienennettava tai hoito lopetettava tilapadisesti, jos potilaalla iimenee tiettyja
haittavaikutuksia. Lisatietoja Isturisan kdaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Isturisa vaikuttaa?

Isturisan vaikuttava aine osilodrostaatti estdaa entsyymin toiminnan, joka osallistuu 11-beeta-
hydroksylaasi-nimisen kortisolin tuotantoon. Tama vahentaa kortisolin tuotantoa ja pienentda elimistén
kortisolipitoisuutta, jolloin sairauden oireet lievittyvat.
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Mita hyotya Isturisasta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 137 Cushingin oireyhtymaa sairastavaa potilasta, Isturisan
osoitettiin olevan tehokas kortisolipitoisuuksien pienentamisessa. Kaikkia potilaita hoidettiin aluksi
Isturisalla 26 viikkoa. Kunkin potilaan annosta mukautettiin, kunnes potilaan kortisolipitoisuus oli
hallinnassa ja normaalialueella.

Taman aloitusvaiheen jalkeen potilaille, joiden kortisolipitoisuus oli hallinnassa (71 potilasta), annettiin
joko Isturisaa tai lumelaaketta, ja tutkimuksessa tarkasteltiin niiden potilaiden maaraa, joiden
kortisolipitoisuus pysyi hallinnassa. Kahdeksan hoitoviikon jalkeen 86 prosentilla Isturisalla hoidetuista
potilaista (31 potilasta 36:sta) kortisolipitoisuus oli hallinnassa. Lumelaaketta saaneiden vastaava
osuus oli 29 prosenttia (10 potilasta 34:sta).

Mita riskeja Isturisaan liittyy?

Isturisan yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta
potilaasta) ovat lisdmunuaisen vajaatoiminta (lisamunuaiset tuottavat vain vahan kortisolia), vasymys,
pahoinvointi, paansarky, oksentelu ja turvotus.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Isturisan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Isturisa on hyviksytty EU:ssa?

Isturisa on tehokas Cushingin oireyhtymaa sairastavien potilaiden kohonneen kortisolipitoisuuden
pienentamisessa. Haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa mukauttamalla annosta tai
lopettamalla hoito tilapdisesti. Euroopan laakevirasto katsoi, etta Isturisan hydty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Isturisan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Isturisan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Isturisan kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Isturisasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Isturisasta

Lisaa tietoa Isturisasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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