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Zurzuvae (zuranolon)
Prehled pro pripravek Zurzuvae a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zurzuvae a k cemu se pouziva?

Zurzuvae je antidepresivum, které se pouziva k |écbé poporodni deprese u dospélych zZen.

Poporodni deprese je deprese, kterd po porodu postihuje zeny a vyznacuje se urcitymi pfiznaky,
napfiklad pretrvavajicimi pocity smutku, Gzkosti ¢i Unavy.

Pfipravek Zurzuvae obsahuje 1éCivou latku zuranolon.

Jak se pripravek Zurzuvae pouziva?

PFipravek Zurzuvae je dostupny ve formé tobolek urc¢enych k uziti Usty, a to jednou denné vecer. Tento
lé¢ivy pFipravek se uziva po dobu 14 dnl a Ize jej uzivat samostatné nebo jako doplnék jiné 1é&by
antidepresivy, ktera pacientka jiz uziva.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zurzuvae naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i l1ékarnika.

Jak prFipravek Zurzuvae plisobi?

Léciva latka v pFipravku Zurzuvae, zuranolon, zvysuje aktivitu neurotransmiteru GABA, ktery se podili
na regulaci nalady. Neurotransmitery, napfiklad neurotransmiter GABA, jsou chemické latky, které
umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. V mozku neurotransmiter GABA snizuje schopnost
nervovych buné&k komunikovat, coz ma zklidiujici G&inek. Zvy$enim G&ink( neurotransmiteru GABA
pfispiva zuranolon ke zlepseni nalady.

Jaké pfFinosy pFipravku Zurzuvae byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 200 Zen se zavaznou poporodni depresi, bylo zjisténo, ze
pfipravek Zurzuvae je pfi zlepdovani pFiznakl deprese (¢inn&jéi nez placebo (nelcinny ptipravek), coz
bylo stanoveno pomoci Hamiltonovy skaly pro hodnoceni deprese (nazyvané také HAMD-17). SniZeni
skére HAMD-17 ukazuje na zlep$eni piiznakd.
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Ve studii uzivaly Zeny pfipravek Zurzuvae nebo placebo po dobu 14 dni. Do 15. dne do$lo u Zen
lé¢enych pFipravkem Zurzuvae ke snizeni skére HAMD-17 pfiblizné o 16 bodl, zatimco u Zen, kterym
byl podavéno placebo, doslo ke snizeni o pfiblizné 12 bodd.

Z podplrnych Gdajd vyplynulo, Ze do tietiho dne I&¢by kleslo skére u Zen uZivajicich pripravek
Zurzuvae priblizné o 10 bodd, pficemz u Zen, kterym bylo poddvéno placebo, to bylo pFiblizné o 6
bod{. Kromé& toho bylo 45 dnl po zahajeni Ié¢by skére HAMD-17 u Zen, které uzivaly ptipravek
Zurzuvae, nizéi ptiblizné o 18 bod{, a u zen, kterym bylo podavano placebo, niz&i pfiblizné o 14 bodd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zurzuvae?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Zurzuvae je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zurzuvae (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou spavost, zavrat a ospalost.

Pfipravek Zurzuvae se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Zurzuvae registrovan v EU?

V dobé udéleni rozhodnuti o registraci existovala neuspokojena potfeba |IéCby poporodni deprese, ktera
by méla rychly nastup Ucinku. Bylo prokazano, ze pfipravek Zurzuvae je pfi dosahovani rychlého
zlepdeni ptiznakl tohoto onemocnéni G¢inny, a toto zlepseni pretrvavalo po celou dobu studie.
NeZadouci Ucinky byly obecné mirné a po nékolika dnech IéCby byly obvykle méné Casté. Evropska
agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zurzuvae prevysuji jeho rizika,

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zurzuvae?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Zurzuvae, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Zurzuvae pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Zurzuvae jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Zurzuvae

Dalsi informace o pripravku Zurzuvae jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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