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Zurzuvae (zuranolon)
A Zurzuvae-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Zurzuvae és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Zurzuvae egy antidepresszans gyogyszer, amelyet a posztpartum depresszio kezelésére alkalmaznak
felnotteknél.

A posztpartum depresszid a szllés utani depresszid, amely olyan tlinetekkel jar, mint a szomorusag, a
szorongas és a faradtsag tartds érzése.

A Zurzuvae hatéanyaga a zuranolon.

Hogyan kell alkalmazni a Zurzuvae-t?

A Zurzuvae kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer, este kell bevenni. A
gydgyszert 14 napig kell szedni, és 6nmagaban vagy a beteg altal mar szedett egyéb antidepresszans
kezelés kiegészitéseként alkalmazhaté.

A gydgyszer csak receptre kaphato.
A Zurzuvae alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zurzuvae?

A Zurzuvae hatdanyaga, a zuranolon noveli a hangulat szabalyozasaban részt vevé GABA
neurotranszmitter aktivitasat. A neurotranszmitterek, példaul a GABA, olyan kémiai anyagok, amelyek

s

idegsejtek kommunikacios képességét, ami nyugtatd hatassal jar. A GABA hatasanak novelésével a
zuranolon hozzajarul a hangulat javitasahoz.

Milyen el6nyei voltak a Zurzuvae alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 200, sulyos posztpartum depresszidoban szenved6 né vett részt, a
Zurzuvae a Hamilton-féle depresszid értékel6 skala (mas néven HAMD-17) segitségével mérve
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hatasosabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) a depresszid tiineteinek
enyhitésében. A HAMD-17 pontszam cs6kkenése a tlinetek javulasat jelzi.

A vizsgalatban a n6k 14 napig Zurzuvae-t vagy placebot szedtek. A 15. napra a Zurzuvae-val kezelt
néknél kordlbelll 16 ponttal csokkent a HAMD-17 pontszam, mig a placebét szedéknél korilbellil 12
ponttal cs6kkent.

Az alatamasztdé adatok azt mutattadk, hogy a kezelés harmadik napjaig a Zurzuvae-t szed6 n6éknél
korulbelll 10 ponttal csokkent a pontszam, szemben a placebét szed6knél megfigyelt kortlbelll 6
ponttal. Ezenkiviil 45 nappal a kezelés megkezdése utan a HAMD-17 pontszam kortlbeliil 18 ponttal
alacsonyabb volt a Zurzuvae-t szed6 néknél, és korilbelll 14 ponttal alacsonyabb a placebdval kezelt
néknél.

Milyen kockazatokkal jar a Zurzuvae alkalmazasa?

A Zurzuvae alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Zurzuvae leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az almossag, a
szédlilés és az dlmossag.

A Zurzuvae nem szedhetd terhesség alatt.

Miért engedélyezték a Zurzuvae forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban kielégitetlen igény allt fenn a posztpartum depresszid olyan kezelésére,
amely gyorsan hat. A Zurzuvae hatasosnak bizonyult a tiinetek gyors javulasanak eléidézésében, és a
javulas a vizsgalat soran végig fennmaradt. A mellékhatésok altaldban enyhék voltak, és a tobb napos
kezelést kdvetden jellemzGen ritkabban fordultak eld. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy a Zurzuvae alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zurzuvae biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zurzuvae biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Zurzuvae alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zurzuvae alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zurzuvae-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zurzuvae-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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