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Zurzuvae (zuranolon)
Pregled informacija o lijeku Zurzuvae i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zurzuvae i za $to se koristi?

Zurzuvae je antidepresiv za lijeCenje poslijeporodajne depresije u odraslih Zena.

Poslijeporodajna depresija je depresija koja pogada Zene nakon poroda, sa simptomima kao Sto su
kontinuirani osjecaji tuge, tjeskobe i umora.

Zurzuvae sadrzi djelatnu tvar zuranolon.
Kako se Zurzuvae primjenjuje?

Lijek Zurzuvae dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan, i to navecer.
Lijek se uzima 14 dana i moze se primjenjivati kao samostalna terapija ili kao dodatak drugim
antidepresivima koje bolesnica ve¢ uzima.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Zurzuvae proditajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Zurzuvae?

Djelatna tvar lijeka Zurzuvae, zuranolon, povecava aktivnost neurotransmitera GABA, ukljucenog u
regulaciju raspolozenja. Neurotransmiteri kao sto je GABA kemikalije su koje omogucuju medusobnu
komunikaciju zivCanih stanica. U mozgu GABA smanjuje sposobnost komuniciranja ziv€anih stanica,
Sto ima smirujuci ucinak. Povec¢anjem ucinaka GABA-e zuranolon pomaZze popraviti raspolozenje.

Koje su koristi od lijeka Zurzuvae utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 200 Zena s teSkom poslijeporodajnom depresijom utvrdeno je
da je lijek Zurzuvae ucinkovitiji od placeba (prividnog lijeCenja) u smanjenju simptoma depresije, kako
je izmjereno primjenom Hamiltonove ocjenske ljestvice za depresiju (engl. Hamilton depression rating
scale, poznate i kao HAMD-17). Smanjenje ocjene HAMD-17 upucuje na ublazavanje simptoma.
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U ispitivanju su zene uzimale lijek Zurzuvae ili placebo 14 dana. Do 15. dana u Zena koje su primale
lijek Zurzuvae zabiljezeno je smanjenje rezultata na ljestvici HAMD-17 od oko 16 bodova, dok je u
zena koje su uzimale placebo zabiljezeno smanjenje od oko 12 bodova.

Popratni podatci pokazali su da se do treceg dana lijeCenja ocjena smanjila za oko 10 bodova u Zena
koje su uzimale lijek Zurzuvae, u usporedbi s oko 6 bodova u zZena koje su primale placebo. Nadalje,
45 dana nakon pocetka terapije rezultat na ljestvici HAMD-17 bio je za Zene koje su uzimale lijek
Zurzuvae za oko 18 bodova manji, a za Zene koje su uzimale placebo za oko 14 bodova manji.

Koji su rizici povezani s lijekom Zurzuvae?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Zurzuvae potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Zurzuvae (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju pospanost,
vrtoglavicu i omamljenost.

Zurzuvae se ne smije uzimati tijekom trudnode.

Zasto je lijek Zurzuvae odobren u EU-u?

U trenutku izdavanja odobrenja postojala je nezadovoljena potreba za lijeCenjem poslijeporodajne
depresije koja brzo nastupa. Lijek Zurzuvae pokazao se ucinkovitim u brzom ublazavanju simptoma,
Sto se odrzalo tijekom cijelog ispitivanja. Nuspojave su opcenito bile blage i postale su rjede nakon
nekoliko dana lijeCenja. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Zurzuvae
nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zurzuvae?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zurzuvae nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zurzuvae kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Zurzuvae pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zurzuvae

Vise informacija o lijeku Zurzuvae dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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