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Isturisa (osilodrostat)
Sammanfattning av Isturisa och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Isturisa och vad anvdnds det for?

Isturisa ar ett lakemedel som anvéands for att behandla vuxna med Cushings syndrom, en sjukdom
som kannetecknas av for stor kortisolproduktion frén binjurarna, som &r tva kortlar som sitter ovanfor
njurarna.

Cushings syndrom ar sallsynt och Isturisa klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 15 oktober 2014. Mer information om klassificeringen som
sdarldkemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141345.

Isturisa innehaller den aktiva substansen osilodrostat.
Hur anvadnds Isturisa?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet
av endokrinologi eller internmedicin och med tillgang till Iampliga hjalpmedel fér att bedéma patientens
svar pa Isturisa.

Isturisa finns som tabletter (1 mg, 5 mg och 10 mg) och den rekommenderade startdosen &r 2 mg tva
ganger om dagen. Patienter av asiatiskt ursprung ska bérja ta Isturisa i en dos p& 1 mg tva gdnger om
dagen. Dosen kan gradvis 6kas i enlighet med kortisolnivderna i kroppen, som méats genom
regelbundna kontroller av urinen eller blodet, upp till en hégsta dos pa 30 mg tvd ganger om dagen.
Dosen av Isturisa kan behéva minskas eller behandlingen avbrytas tillfalligt om patienten far vissa
biverkningar. Fér mer information om hur du anvander Isturisa, las bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Isturisa?

Den aktiva substansen i Isturisa, osilodrostat, blockerar verkan av ett enzym som medverkar till
produktionen av kortisol och kallas 11-beta-hydroxylas. Detta minskar kortisolproduktionen och
kortisolnivaerna i kroppen och lindrar pd sa satt symtomen pa sjukdomen.
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Vilka fordelar med Isturisa har visats i studierna?

Isturisa har visat sig effektivt for att minska kortisolnivderna i en huvudstudie pd 137 patienter med
Cushings syndrom. Alla patienter behandlades férst med Isturisa i 26 veckor. Dosen anpassades f6r
varje patient tills kortisolnivderna var under kontroll och inom det normala intervallet.

Efter denna forsta fas fick patienter vars kortisolnivder var under kontroll (71 patienter) antingen
Isturisa eller placebo (overksam behandling) och i studien tittade man pa antalet patienter vars
kortisolnivaer férblev under kontroll. Efter 8 veckors behandling var kortisolnivderna under kontroll hos
86 procent (31 av 36) av patienterna som behandlades med Isturisa, jamfért med 29 procent (10 av
34) av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Isturisa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Isturisa (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar binjurebarksinsufficiens (I&ga niver av kortisol, som produceras av binjurarna), trétthet,
illamdende, huvudvérk, krdkningar och 6dem (svullnad).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Isturisa finns i bipacksedeln.
Varfor ar Isturisa godkant i EU?

Isturisa ar effektivt for att sdnka forhojda kortisolnivder hos patienter med Cushings syndrom.
Biverkningarna anses kunna hanteras genom att dosen anpassas eller behandlingen tillfalligt avbryts.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Isturisa ar stérre an riskerna
och att Isturisa kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Isturisa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Isturisa har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Isturisa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Isturisa utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Isturisa

Mer information om Isturisa finns pd@ EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/isturisa.
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