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Isturisa (osilodrostat)
Prehlad o lieku Isturisa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Isturisa a na ¢o sa pouziva?

Isturisa je liek pouzivany na liecbu Cushingovho syndrému u dospelych. Ide o ochorenie
charakterizované nadmernou produkciou horménu kortizol nadoblickami, teda dvomi zlazami
nachadzajldcimi sa nad oblickami.

Cushingov syndrom je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Isturisa dfia 15. oktébra 2014 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Liek Isturisa obsahuje liecivo osilodrostat.

Ako sa liek Isturisa uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar so skiisenostami
v endokrinoldgii alebo internej medicine, ktory ma pristup k vhodnému vybaveniu na posudenie
odpovede pacienta na liek Isturisa.

Liek Isturisa je dostupny vo forme tabliet (1,5 a 10 mg) a odporucana zaciato¢na davka je 2 mg
uzivana dvakrat denne. U pacientov azijského povodu sa ma zacdat davkou 1 mg dvakrat denne. Davku
mozno postupne zvys$ovat podla hladin kortizolu v tele, ¢o sa meria pravidelnymi kontrolami mocu
alebo krvi, a to az do dosiahnutia maximalnej davky 30 mg uzivanej dvakrat denne. Ak sa u pacienta
vyskytni urdité vedlajsie G¢inky, davka lieku sa ma znizit alebo sa ma lie¢ba zastavit. Viac informdcii
o pouzivani lieku Isturisa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Isturisa acinkuje?

Liecivo lieku Isturisa, osilodrostat, blokuje p6sobenie enzymu, nazyvaného 11B-hydroxylaza, ktory je
zapojeny do produkcie kortizolu. To znizuje produkciu kortizolu a jeho hladiny v tele, ¢im sa zmierfiuju
priznaky ochorenia.
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Aké prinosy lieku Isturisa boli preukazané v studiach?

V jednej hlavnej studii zahriajucej 137 pacientov s Cushingovym syndrémom sa preukazalo, ze liek
Isturisa je ucinny pri znizovani hladin kortizolu. VSetci pacienti boli na zaciatku 26 tyzdnov lieceni
liekom Isturisa. U kazdého pacienta sa davka upravila, az kym sa nedosiahla kontrola hladin kortizolu,
ako aj ich normalny rozsah.

Po tejto zaciatoCnej faze sa pacientom, u ktorych sa dosiahla kontrola hladin kortizolu (71 pacientov),
podal bud'liek Isturisa alebo placebo (zdanlivy liek), pricom v Studii sa pozoroval pocet pacientov,

u ktorych sa udrzala hladina kortizolu pod kontrolou. Po 8 tyZdrioch lie¢by bolo mozné kontrolovat
hladiny kortizolu u 86 % (31 z 36) pacientov liecenych liekom Isturisa v porovnani s 29 % (10 z 34)
pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Isturisa?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Isturisa (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su adrenalna
insuficiencia (nizke hladiny kortizolu produkovaného nadobli¢ckami), Unava, nauzea (pocit nevolhosti),
bolest hlavy, vracanie a edém (opuch).

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Isturisa sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Isturisa povoleny v EU?

Liek Isturisa je ucinny pri znizovani zvySenej hladiny kortizolu u pacientov s Cushingovym syndrémom.
Vedlajsie Ucinky sa povazuju za zvladnutelné pomocou Upravy davky alebo do¢asnym zastavenim
lieCby. Eurdpska agentulra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Isturisa su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a e mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné uzivanie lieku Isturisa?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Isturisa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Isturisa sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Isturisa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Isturisa

Dalsie informécie o lieku Isturisa sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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