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Isturisa (oszilodrosztat)
Az Isturisa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Isturisa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Isturisa a Cushing-szindromaban szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazott gyogyszer. Ezt a
betegséget a kortizol nevli hormonnak a mellékvesék (a vesék folott elhelyezkedd két mirigy) altali
tulzott termelése okozza.

Mivel a Cushing-szindroma ,ritkanak” mindsll, ezért az Isturisa-t 2014. oktdber 15-én ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkez6 gydgyszerekrodl itt taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141345.

Az Isturisa hatéanyaga az oszilodrosztat.

Hogyan kell alkalmazni az Isturisa-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan, az endokrinologidban vagy a
belgydgydaszatban tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie, aki hozzafér az Isturisa-ra
adott valaszreakcio értékeléséhez sziikséges eszk6zokhoz és berendezésekhez.

Az Isturisa tabletta (1 mg, 5 mg és 10 mg) formajaban kaphatd, és ajanlott kezdé adagja napi kétszer
2 mg. Az azsiai szarmazasu betegeknél napi kétszeri, 1 mg-os csokkentett dozis javasolt. A vizelet és a
vér rendszeres ellendrzésével mért kortizolszintnek megfeleléen az adag fokozatosan novelhetd a napi
kétszeri 30 mg-os maximum szintig. Bizonyos mellékhatédsok kialakulasa esetén az adagot csékkenteni
kell, vagy a kezelést atmenetileg meg kell szakitani. Az Isturisa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Isturisa?

Az Isturisa hatéanyaga, az oszilodrosztat gatolja a 11-béta-hidroxilaz nev(i kortizol eldallitdsaban részt
vevl enzim aktivitdsat. Ez cs6kkenti a kortizoltermelést és a kortizolszintet a szervezetben, ezaltal
enyhiti a betegség tlineteit.
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Milyen el6nyei voltak az Isturisa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Isturisa hatdsosnak bizonyult a kortizolszint csékkentésében egy f6 vizsgalatban, amelyben 137,
Cushing-szindrémaban szenvedé beteg vett részt. Minden beteget kezdetben 26 hétig Isturisa-val
kezeltek. Az adagot minden beteg esetében addig mddositottak, amig elérték a kortizolszint
szabalyozottsdgat és az a normal tartomanyon belllre kerdlt.

E kezdeti fazis utan azok a betegek, akiknek kortizolszintje szabalyozott volt (71 beteg), Isturisa-t
vagy placebét (hatdéanyag nélkili kezelést) kaptak, és a vizsgalatban azon betegek szamat mérték,
akiknek kortizolszintje szabalyozott maradt. 8 hét kezelést kdvetéen az Isturisa-val kezelt betegek
86%-anal (36-bdl 31-nél) volt szabalyozott a kortizolszint, szemben a placebdt kapd betegek 29%-aval
(34-b8l 10).

Milyen kockazatokkal jar az Isturisa alkalmazasa?

Az Isturisa leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a mellékvese-
elégtelenség (a mellékvesék altal termelt kortizol alacsony szintje), faradtsag, hanyinger, fejfajas,
hanyas és az 6déma (duzzanat).

Az Isturisa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Isturisa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Isturisa hatasos az emelkedett kortizolszint csokkentésében Cushing-szindromaban szenvedé
betegeknél. A mellékhatdsok az adag mddositdsaval vagy a kezelés atmeneti ledllitdsaval kezelhet6k.
Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Isturisa alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Isturisa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Isturisa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Isturisa alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Isturisa alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Isturisa-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Isturisa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.

Isturisa (oszilodrosztat)
EMA/644850/2019 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa

	Milyen típusú gyógyszer az Isturisa és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Isturisa-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Isturisa?
	Milyen előnyei voltak az Isturisa alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Isturisa alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Isturisa forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Isturisa biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Isturisa-val kapcsolatos egyéb információ

