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Zurzuvae (zuranolone)
Harsa generali lejn Zurzuvae u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zurzuvae u ghal xiex jintuza?

Zurzuvae huwa medicina kontra d-dipressjoni li tintuza ghat-trattament tad-dipressjoni wara I-hlas fl-
adulti.

Id-dipressjoni wara I-hlas hija dipressjoni li taffettwa lill-individwi wara |-hlas, b’sintomi bhal sentimenti
persistenti ta’ dwejjaq, ansjeta, u gheja.

Zurzuvae fih is-sustanza attiva zuranolone.

Kif jintuza Zurzuvae?

Zurzuvae jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum filghaxija. Il-medicina tittiehed
ghal 14-il jum u tista’ tintuza wahedha jew flimkien ma’ trattament iehor kontra d-dipressjoni li |-
pazjent jista’ jkun diga ged jiehu.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ri¢cetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zurzuvae, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zurzuvae?

Is-sustanza attiva f'Zurzuvae, iz-zuranolone, izzid |-attivita tan-newrotrazmettitur GABA, li huwa
involut fir-regolamentazzjoni tal-burdata. Newrotrazmettituri bhal GABA huma sustanzi kimici li
jippermettu li¢-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Fil-mohh, GABA jnaqgas il-kapacita tac-
celloli tan-nervituri li jikkomunikaw, u dan ghandu effett ta’ kalma. Meta zzid |-effetti ta’ GABA, iz-
zuranolone tghin biex itejjeb il-burdata.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Zurzuvae li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 200 mara b’dipressjoni severa wara I-hlas sab li Zurzuvae huwa aktar effettiv
mill-placebo (trattament fint) fit-titjib tas-sintomi tad-dipressjoni, kif imkejjel bl-uzu tal-iskala ta’
klassifikazzjoni tad-dipressjoni ta’ Hamilton (imsejha wkoll HAMD-17). Tnaqgqis fil-puntegg HAMD-17
jindika titjib fis-sintomi.
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Fl-istudju, in-nisa hadu Zurzuvae jew placebo ghal 14-il jum. Sal-15-il jum, in-nisa ttrattati b’Zurzuvae
kellhom tnaqgis ta’ madwar 16-il punt fil-puntegg HAMD-17, filwaqt li dawk li hadu I-pla¢ebo kellhom
tnaqgqis ta’ madwar 12-il punt.

Id-data ta’ appogg uriet li sat-tielet jum tat-trattament, il-puntegg kien nagas b’madwar 10 punti f'nisa
li kienu ged jiehdu Zurzuvae, meta mqgabbel ma’ madwar 6 punti f'dawk li kienu ged jiehdu I-placebo.
Barra minn hekk, 45 jum wara |-bidu tat-trattament, il-puntegg HAMD-17 kien madwar 18-il punt
aktar baxx ghan-nisa li kienu hadu Zurzuvae u madwar 14-il punt aktar baxx ghal dawk fuq il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zurzuvae?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Zurzuvae, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Zurzuvae (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nghas, sturdament u hedla.

Zurzuvae m’‘ghandux jittiehed waqt it-tgala.

Ghaliex Zurzuvae gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, kien hemm htiega mhux issodisfata ghal trattament tad-dipressjoni wara
I-hlas li malajr ikollu effett. Zurzuvae ntwera li kien effettiv biex iwassal ghal titjib rapidu fis-sintomi
tal-kundizzjoni, u t-titjib inzamm matul |-istudju kollu. L-effetti sekondarji kienu generalment hfief u
kellhom it-tendenza li jsiru ingas frekwenti wara diversi jiem ta’ trattament. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Zurzuvae huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zurzuvae?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zurzuvae.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zurzuvae hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Zurzuvae huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zurzuvae

Aktar informazzjoni dwar Zurzuvae tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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