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Zurzuvae (zuranolon)
Sammanfattning av Zurzuvae och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zurzuvae och vad anvands det for?

Zurzuvae ar ett antidepressivt lakemedel som anvands fér att behandla férlossningsdepression
(postpartumdepression) hos vuxna.

Forlossningsdepression &r en depression som drabbar individer efter forlossning, med symtom s3som
ihallande kanslor av nedstamdhet, dngest och utmattning.

Zurzuvae innehaller den aktiva substansen zuranolon.

Hur anvands Zurzuvae?

Zurzuvae finns som kapslar som ska tas genom munnen en gadng om dagen pa kvéllen. Lakemedlet tas
i 14 dagar och kan ges som enda ldkemedel eller som tillagg till eventuell annan antidepressiv
behandling.

Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Zurzuvae, lds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zurzuvae?

Den aktiva substansen i Zurzuvae, zuranolon, dkar aktiviteten hos signalsubstansen GABA, som
medverkar i regleringen av humdéret. Signalsubstanser som GABA ar kemiska amnen som gor att
nervcellerna kan kommunicera med varandra. I hjarnan minskar GABA nervcellernas formaga att
kommunicera, vilket har en lugnande effekt. Genom att 6ka GABA:s effekter kan zuranolon bidra till
att forbattra humoret.

Vilka fordelar med Zurzuvae har visats i studierna?

En huvudstudie pa 200 kvinnor med svar férlossningsdepression visade att Zurzuvae ar effektivare &n
placebo (overksam behandling) nar det géller att férbattra symtomen pa depression, uppmatt med
Hamiltons depressionsskala (HAMD-17). En minskning av HAMD-17-poangen innebar en forbattring av
symtomen.
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I studien tog kvinnor Zurzuvae eller placebo under 14 dagar. P38 dag 15 hade HAMD-17-poéngen
minskat med omkring 16 podang hos de kvinnor som behandlades med Zurzuvae, jamfért med omkring
12 podng hos de kvinnor som fick placebo.

Stédjande data visade att podngen pa den tredje behandlingsdagen hade sjunkit med omkring

10 podang hos de kvinnor som tog Zurzuvae, jamfért med omkring 6 podng hos de kvinnor som fick
placebo. Dessutom var HAMD-17-podngen 45 dagar efter inledd behandling omkring 18 podng lagre
hos de kvinnor som hade tagit Zurzuvae och omkring 14 poang lagre for de kvinnor som hade tagit
placebo.

Vilka ar riskerna med Zurzuvae?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Zurzuvae finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zurzuvae (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r sémnighet, yrsel och d3sighet.

Zurzuvae far inte anvéndas under graviditeten.

Varfor ar Zurzuvae godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det ett ouppfyllt behov av en snabbt verkande behandling av
forlossningsdepression. Zurzuvae visade sig vara effektivt nar det galler att snabbt férbattra symtomen
pa tillstandet, och férbattringen bibehélls under hela studien. Biverkningarna var i allménhet lindriga
och tenderade att bli mindre frekventa efter flera dagars behandling. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Zurzuvae ar stérre an riskerna och att
Zurzuvae kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Zurzuvae?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Zurzuvae har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zurzuvae kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Zurzuvae utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Zurzuvae

Mer information om Zurzuvae finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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