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Zurzuvae (zuranolon)
Przeglad wiedzy na temat leku Zurzuvae i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zurzuvae i w jakim celu sie go stosuje

Zurzuvae jest lekiem przeciwdepresyjnym stosowanym w leczeniu depresji poporodowej u 0sob
dorostych.

Depresja poporodowa to depresja, ktora dotyka osoby po porodzie, z objawami takimi jak uporczywe
uczucie smutku, leku i zmeczenia.

Substancjq czynng zawartg w leku Zurzuvae jest zuranolon.
Jak stosowac lek Zurzuvae

Lek Zurzuvae ma postac kapsutek przyjmowanych doustnie wieczorem, raz na dobe. Lek przyjmuje sie
przez 14 dni i mozna go stosowaé¢ w monoterapii albo w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdepresyjnymi przyjmowanymi przez pacjentke.

Lek wydawany na recepte.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zurzuvae znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zurzuvae

Substancja czynna zawarta w leku Zurzuvae, zuranolon, zwieksza aktywnos$¢ neuroprzekaznika GABA,
ktory bierze udziat w regulacji nastroju. Neuroprzekazniki, takie jak GABA, to zwigzki chemiczne, ktére
umozliwiajg komoérkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg. W moézgu GABA ogranicza zdolnos¢
komorek nerwowych do komunikowania sie, co ma dziatanie uspokajajace. Nasilajac dziatanie GABA,
zuranolon pomaga poprawic nastroéj.

Korzysci ze stosowania leku Zurzuvae wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 200 kobiet z ciezka depresjg poporodowg stwierdzono, ze lek Zurzuvae
jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w tagodzeniu objawdw depresji mierzonych za
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pomoca skali depresji Hamiltona (tzw. HAMD-17). Zmniejszenie wyniku w skali HAMD-17 oznacza
ztagodzenie objawdw.

Uczestniczki badania przyjmowaty lek Zurzuvae albo placebo przez 14 dni. Do 15. dnia u kobiet
otrzymujacych lek Zurzuvae wynik w skali HAMD-17 spadat o okoto 16 punktow, w poréwnaniu ze
spadkiem o okoto 12 punktéw u kobiet otrzymujacych placebo.

Dane pomocnicze wykazaty, ze do trzeciego dnia leczenia u kobiet, ktére przyjmowaty lek Zurzuvae,
wynik spadat o okoto 10 punktdéw, w poréwnaniu ze spadkiem o okoto 6 punktéw u kobiet
przyjmujacych placebo. Ponadto 45 dni po rozpoczeciu leczenia wynik w skali HAMD-17 byt o okoto 18
punktéw nizszy u kobiet, ktére przyjmowaty lek Zurzuvae, i o okoto 14 punktéw nizszy u kobiet
otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zurzuvae

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zurzuvae znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Zurzuvae (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdw) to: sennos¢, zawroty glowy i ospatosé.

Lek Zurzuvae nie moze by¢ stosowany podczas cigzy.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zurzuvae w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu istniata niezaspokojona potrzeba szybko dziatajacego leczenia
depresji poporodowej. Lek Zurzuvae okazat sie skuteczny w wywotywaniu szybkiego tagodzenia
objawow, ktére utrzymywato sie przez caty czas trwania badania. Dziatania niepozadane miaty na ogo6t
tagodny charakter, a ich czestos$¢ spadata po kilku dniach leczenia. Europejska Agencja Lekdw uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zurzuvae przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zurzuvae

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zurzuvae w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Zurzuvae sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zurzuvae sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zurzuvae

Dalsze informacje dotyczace leku Zurzuvae znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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