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Isturisa (ozilodrostat)
Harsa generali lejn Isturisa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Isturisa u ghal xiex jintuza?

Isturisa huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti bis-sindrome ta’ Cushing, marda kkaratterizzata
minn produzzjoni zejda tal-ormon kortizol mill-glandoli adrenali, zewg glandoli li jinsabu fuq il-kliewi.

Is-sindrome ta’ Cushing hija rari, u Isturisa gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fil-15 ta’ Ottubru 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Isturisa fih is-sustanza attiva ozilodrostat.
Kif jintuza Isturisa?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u |-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-endokrinologija jew fil-medicina interna u b’ac¢cess ghall-facilitajiet adegwati ghall-
valutazzjoni tar-rispons tal-pazjent ghal Isturisa.

Isturisa jigi bhala pilloli (1, 5 u 10 mg) u d-doza tal-bidu rakkomandata hija 2 mg darbtejn kuljum. II-
pazjenti ta’ origini Azjatika ghandhom jibdew Isturisa b’doza ta’ 1 mg darbtejn kuljum. Id-doza tista’
tizdied gradwalment skont il-livelli ta’ kortizol fil-gisem, li jitkejlu permezz ta’ kontrolli regolari tal-
awrina jew tad-demm, sa doza massima ta’ 30 mg darbtejn kuljum. Id-doza ghandha titnaqqas jew il-
kura ghandha titwaggaf b’'mod temporanju jekk il-pazjent jesperjenza cCerti effetti sekondarji. Ghal
iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Isturisa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Isturisa?

Is-sustanza attiva f'Isturisa, |-ozilodrostat, timblokka I-attivita ta’ enzima involuta fil-produzzjoni ta’
kortizol msejha 11-beta-hydroxylase. Din tnaqqas il-produzzjoni tal-kortizol u I-livelli tal-kortizol fil-
gisem, u b’hekk tnagqas is-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Isturisa li hargu mill-istudji?

Intwera li Isturisa huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livelli tal-kortizol fi studju ewlieni wiehed li fih hadu
sehem 137 pazjenti bis-sindrome ta’ Cushing. Inizjalment il-pazjenti kollha gew ikkurati b'Isturisa ghal
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26 gimgha. Id-doza giet aggustata ghal kull pazjent sakemm il-livelli ta’ kortizol taghhom gew
ikkontrollati u fil-medda normali.

Wara din il-fazi inizjali, il-pazjenti li I-livelli ta’ kortizol taghhom kienu kkontrollati (71 pazjent)
inghataw jew Isturisa jew placebo (kura finta), u I-istudju hares lejn in-numru ta’ pazjenti li I-livelli ta’
kortizol taghhom baqghu kkontrollati. Wara tmien gimghat ta’ kura, 86 % (31 minn 36) ta’ pazjenti
kkurati b'Isturisa kellhom il-livelli ta’ kortizol taghhom ikkontrollati, meta mgabbla ma’ 29 % (10 minn
34) tal-pazjenti li nghataw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Isturisa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Isturisa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma insuffi¢jenza adrenali (livelli baxxi ta’ kortizol prodotti mill-glandoli adrenali), gheja, nawzja
(dardir), ugigh ta’ ras, rimettar u edema (nefha).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet rrappurtati b’Isturisa, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Isturisa gie awtorizzat fl-UE?

Isturisa huwa effettiv biex inaqqas il-livelli gholjin ta’ kortizol f'pazjenti bis-sindrome ta’ Cushing. L-
effetti sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli billi tigi aggustata d-doza jew inkella billi titwaqqaf il-
kura. Ghaldagstant, |I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Isturisa huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Isturisa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Isturisa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Isturisa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Isturisa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Isturisa

Aktar informazzjoni dwar Isturisa tinsab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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