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Isturisa (osilodrostatas)
Isturisa ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Isturisa ir kam jis vartojamas?

Isturisa - tai vaistas, skirtas suaugusiesiems Kusingo sindromui gydyti. Tai yra liga, kuria sergant virs
inksty esancios dvi liaukos - antinksciai - gamina pernelyg daug hormono kortizolio.

Kusingo sindromas laikomas reta liga, todél 2014 m. spalio 15 d. Isturisa buvo priskirtas ,retujy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Isturisa sudétyje yra veikliosios medziagos osilodrostato.

Kaip vartoti Isturisa?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir gydyma turi skirti ir priziGréti endokrinologijos ar vidaus ligy
medicinos srityje patirties turintys gydytojai atitinkamose asmens sveikatos prieziliros jstaigose,
kuriose yra galimybeé jvertinti paciento reakcijg | gydyma Isturisa.

Gaminamos Isturisa tabletés (1, 5 ir 10 mg), o rekomenduojama pradiné dozé yra 2 mg du kartus per
parg. AzijiecCiy kilmés pacientai gydyma turi pradéti nuo 1 mg du kartus per parg. Doze galima
laipsniskai didinti iki didziausios 30 mg du kartus per parg dozés, atsizvelgiant | kortizolio kiekj
organizme, kuris nustatomas reguliariai atliekant Slapimo ar kraujo tyrimus. Jei pacientui pasireiskia
tam tikri Salutiniai reiskiniai, doze reikia sumazinti arba gydyma nutraukti. Daugiau informacijos apie
Isturisa vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Isturisa?

Veiklioji Isturisa medziaga osilodrostatas slopina kortizolio gamyboje dalyvaujancio fermento 11-beta-
hidroksilazés aktyvuma. Dél to mazéja kortizolio gamyba ir kortizolio kiekis organizme ir palengvéja
ligos simptomai.

Kokia Isturisa nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime su 137 Kusingo sindromu serganciais pacientais nustatyta, kad Isturisa
veiksmingai mazina kortizolio kiekj. IS pradziy visi pacientai buvo 26 savaites gydomi Isturisa. Dozé
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kiekvienam pacientui buvo koreguojama tol, kol kortizolio kiekis tapo kontroliuojamas ir atsistaté iki
normalaus lygio.

Po Sio pradinio etapo pacientams, kuriy kortizolio kiekis buvo kontroliuojamas (71 pacientas), buvo
skiriamas arba Isturisa, arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), ir tyrime buvo stebima,
kokiam skaiciui pacienty kortizolio kiekis iSliko kontroliuojamas. Po 8 gydymo savaiciy kortizolio kiekis
buvo kontroliuojamas 86 proc. (31 iS 36) Isturisa gydyty pacienty ir 29 proc. (10 iS 34) placebg
vartojusiy pacientu.

Kokia rizika susijusi su Isturisa vartojimu?

Dazniausias Isturisa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra antinksciy,
nepakankamumas (mazas antinksciy liauky pagaminamas kortizolio kiekis), nuovargis, pykinimas
(Sleikstulys), galvos skausmas, vémimas ir edema (patinimas).

ISsamy visy Isturisa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Isturisa buvo patvirtintas ES?

Isturisa veiksmingai mazina padidéjusj kortizolio kiekj Kusingo sindromu serganciy pacienty organizme.
Manoma, kad Salutinius reiskinius galima kontroliuoti koreguojant vaisto doze arba laikinai nutraukiant
gydyma. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Isturisa nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg
ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Isturisa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Isturisa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Isturisa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Isturisa Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Isturisa

Daugiau informacijos apie Isturisa rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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