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Isturisa (osilodrostat)
Prezentare generala a Isturisa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Isturisa si pentru ce se utilizeaza?

Isturisa este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru tratarea sindromului Cushing, o boala
caracterizata prin producerea in exces a hormonului cortizol de catre glandele suprarenale, doua
glande situate deasupra rinichilor.

Sindromul Cushing este rar, iar Isturisa a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 15 octombrie 2014. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate
orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Isturisa contine substanta activa osilodrostat.

Cum se utilizeaza Isturisa?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in endocrinologie sau medicina interna si cu acces la
mijloacele adecvate de evaluare a raspunsului pacientului la Isturisa.

Isturisa este disponibil sub forma de comprimate (1, 5 si 10 mg), iar doza initiala recomandata este de
2 mg de douad ori pe zi. Pacientii de origine asiatica trebuie sa inceapa tratamentul cu Isturisa cu o
doza de 1 mg de doua ori pe zi. Doza poate fi marita treptat in functie de nivelul de cortizol din
organism, care se masoara prin analize periodice de urina sau de sange, pana la o doza maxima de

30 mg de doua ori pe zi. Daca pacientul prezinta anumite reactii adverse, trebuie redusa doza sau
trebuie oprit temporar tratamentul. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Isturisa, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Isturisa?

Substanta activa din Isturisa, osilodrostatul, blocheaza activitatea unei enzime numite 11-beta-
hidroxilaza, care este implicata in producerea cortizolului. Aceasta reduce productia de cortizol si
nivelul de cortizol din organism, ameliorand astfel simptomele bolii.
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Ce beneficii a prezentat Isturisa pe parcursul studiilor?

Isturisa s-a dovedit eficace in reducerea nivelului de cortizol intr-un studiu principal care a cuprins 137
de pacienti cu sindromul Cushing. Initial, toti pacientii au fost tratati cu Isturisa timp de 26 de
saptamani. Doza a fost ajustata pentru fiecare pacient pana cand s-a obtinut tinerea sub control a
nivelului de cortizol si incadrarea sa in intervalul normal.

La incheierea acestei faze initiale, pacientii la care nivelurile de cortizol erau tinute sub control (71 de
pacienti) au fost tratati fie cu Isturisa, fie cu placebo (un preparat inactiv), iar studiul a analizat
numarul de pacienti la care nivelurile de cortizol s-au mentinut sub control. Dupa 8 saptamani de
tratament, nivelul de cortizol era tinut sub control la 86 % din pacientii tratati cu Isturisa (31 din 36),
comparativ cu 29 % din pacientii carora li s-a administrat placebo (10 din 34).

Care sunt riscurile asociate cu Isturisa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Isturisa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt insuficienta suprarenala (nivel scazut de cortizol produs de glandele suprarenale), oboseala,
greatd, dureri de cap, varsaturi si edeme (umflaturi).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Isturisa, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Isturisa in UE?

Isturisa este eficace in reducerea nivelurilor ridicate de cortizol la pacientii cu sindromul Cushing.
Reactiile adverse sunt considerate gestionabile prin ajustarea dozei sau prin oprirea temporara a
tratamentului. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Isturisa
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Isturisa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Isturisa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Isturisa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Isturisa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Isturisa

Informatii suplimentare cu privire la Isturisa sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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