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EDITORIALE

La Food and Drug Administration (FDA), l’Ente gover-
nativo statunitense che regola la messa in commercio dei 
farmaci, ha autorizzato un nuovo farmaco per la cura della 
depressione post-partum. Si tratta di una molecola, deno-
minata zuranolone, nome commerciale Zurzuvae, che è un 
analogo di un ormone che viene normalmente prodotto a 
livello cerebrale, chiamato allopregnanolone. Come illustra 
l’articolo firmato dalla vicepresidente SIPNEI Ilaria Demo-
ri e da Bruno Burlando, entrambi fisiologi dell’Università 
di Genova, i cosiddetti ormoni steroidi attivi, di cui fa par-
te l’allopregnanolone, sono molto efficaci nella regolazione 
dei segnali inibitori ed eccitatori del nostro cervello, rego-
lati dai recettori per i neurotrasmettitori GABA e Glutam-
mato, l’uno inibente e l’altro attivante. Nel 2019, la FDA 
aveva approvato la messa in commercio del primo analo-
go dell’allopregnanolone, denominato brexanolone (nome 
commerciale Zulresso), che aveva il grave difetto di dover 
essere somministrato, in regime ospedaliero, per endovena 
a infusione lenta della durata di 60 ore. Il nuovo farmaco, 
invece, può essere assunto sotto forma di una pillola al gior-
no per 14 giorni, al costo complessivo di quasi 16.000 dolla-
ri, più di 1.000 dollari a pillola. 
Ma, quanto è efficace il farmaco e che effetti avversi pre-
senta? La sua efficacia è stata testata in due studi control-
lati con placebo1,2, tramite la Hamilton Depression Rating 
Scale (HAM-D) con una differenza di 4 punti sul placebo: 
il gruppo in trattamento ha avuto una riduzione di 15,6 
punti mentre quello placebo di 11,6. Una differenza stati-
sticamente significativa, ma non esaltante sul piano clinico, 
come si può constatare anche dalla percentuale generale 
di efficacia del nuovo farmaco, che è del 60%. Cioè, su 100 
trattati solo 60 stanno meglio. Assolutamente in linea con 
la (scarsa) efficacia dei classici antidepressivi. E qui trovia-
mo l’altra anomalia di questi studi. Perché il nuovo farma-
co è stato testato solo verso il placebo e non verso i vecchi 
farmaci, gli antidepressivi serotoninergici? Se l’avessero 

fatto, non avrebbero trovato alcuna differenza di efficacia 
e quindi sarebbe venuta meno la motivazione all’autorizza-
zione del nuovo costosissimo farmaco. Tuttavia, si dice che 
il nuovo farmaco è molto più rapido dei vecchi: già al ter-
zo giorno si possono vedere gli effetti positivi. Ma, a quale 
prezzo? Uno enorme: smettere di allattare. Il Zurzuvae è in-
fatti controindicato in allattamento e, se si assume, occorre 
prendere un contraccettivo perché non sappiamo se possa 
avere effetti avversi su una nuova gravidanza. 
Infine, l’ultimo aspetto singolare di questa autorizzazione: 
la FDA ha autorizzato il Zurzuvae per la depressione post-
partum ma non per la depressione in tutte le altre condi-
zioni, perché, si legge nella autorizzazione, “non c’è una 
sostanziale evidenza di efficacia”.
Insomma, invece che spendere 1000 dollari al giorno per 
una pillola, si potrebbe spendere molto meno per sostenere 
la puerpera con una assistenza domiciliare super: psicolo-
gia, osteopatia, medicina personalizzata e aiuto domestico. 
Con risultati ben superiori come indicano gli articoli che 
presentiamo nelle pagine seguenti.
Infine, in questo numero doppio di fine anno, segnaliamo 
un approfondimento sull’asma, una patologia di grande 
interesse clinico e sociale.

Una pillola da mille dollari al giorno 
leva la depressione di torno?
Francesco Bottaccioli - Direttore
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