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Zurzuvae (zuranolon)
En oversigt over Zurzuvae, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Zurzuvae, og hvad anvendes det til?

Zurzuvae er et leegemiddel mod depression til behandling af postpartum depression
(fadselsdepression) hos voksne.

Postpartum depression er depression, der rammer personer efter fgdslen, med symptomer sdsom en
vedvarende fglelse af tristhed, angst og treethed.

Zurzuvae indeholder det aktive stof zuranolon.

Hvordan anvendes Zurzuvae?

Zurzuvae findes som kapsler, der tages gennem munden én gang om dagen om aftenen. Laegemidlet
tages i 14 dage og kan anvendes som monoterapi eller som supplement til andre leegemidler mod
depression, som patienten maske allerede tager.

Laegemidlet fas kun pd recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Zurzuvae, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Zurzuvae?

Det aktive stof i Zurzuvae, zuranolon, gger aktiviteten af neurotransmitteren GABA, der er med til at
regulere humgret. Neurotransmittere som GABA er kemiske stoffer, der ggr det muligt for nerveceller
at kommunikere med hinanden. I hjernen reducerer GABA nervecellernes evne til at kommunikere,
hvilket har en beroligende effekt. Ved at gge virkningen af GABA hjalper zuranolon med at forbedre
humgret.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zurzuvae?

Et hovedstudie blandt 200 kvinder med svaer postpartum depression, viste, at Zurzuvae er mere
effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til at forbedre symptomer pa depression, malt ved
hjeelp af Hamiltons depressionsskala (0ogsa kaldet HAMD-17). Et fald i HAMD-17-scoren indikerer en
forbedring af symptomerne.
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I studiet tog kvinder Zurzuvae eller placebo i 14 dage. Pa den 15. dag havde kvinder, der blev
behandlet med Zurzuvae, et fald pa ca. 16 point i HAMD-17-scoren, mens de, der fik placebo, havde
en reduktion pa ca. 12 point.

Understgttende data viste, at pa den tredje behandlingsdag var scoren faldet med ca. 10 point hos
kvinder, der tog Zurzuvae, sammenlignet med ca. 6 point hos dem, der tog placebo. Desuden var
HAMD-17-scoren 45 dage efter behandlingsstart ca. 18 point lavere for kvinder, der havde taget
Zurzuvae, og ca. 14 point lavere for dem, der tog placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Zurzuvae?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Zurzuvae fremg%r af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Zurzuvae (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter sgvnighed, svimmelhed og traethed.

Zurzuvae ma ikke tages under graviditeten.

Hvorfor er Zurzuvae godkendt i EU?

P& tidspunktet for godkendelsen var der et uopfyldt behov for hurtigvirkende behandling af postpartum
depression. Zurzuvae viste sig at veere effektivt til at frembringe en hurtig forbedring af symptomerne
pa tilstanden, og forbedringen blev opretholdt gennem hele studiet. Bivirkningerne var generelt milde
og blev generelt mindre hyppige efter flere dages behandling. Det Europaiske Laegemiddelagentur
konkluderede derfor, at fordelene ved Zurzuvae opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Zurzuvae anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Zurzuvae anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Zurzuvae Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Zurzuvae vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Zurzuvae

Yderligere information om Zurzuvae findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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