EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Numer powiadomienia : 2025/0680/FI (Finland)
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Puhelin +358 2951 63713
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yhteyshenkild: elina.kotovirta@gov.fi
4.2025/0680/FI - COOC - Artykuty chemiczne

5. Rozporzadzenie rzadu zmieniajgce rozporzadzenie rzadu w sprawie substancji, preparatéw i roslin uznawanych za
$rodki odurzajace

Jedna nowa substancja, zuranolon, jest klasyfikowana jako Srodek odurzajacy.

6. Tsuranoloni (zuranolon)

Nazwa IUPAC: 1-[2-[(3R,5R,8R,9R,10S,135,14S5,17S)-3-hydroxy-3,13-dimethyl-2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,14,15, 16,17-tetra-
deca-hydro-1H-cyclopenta[a]phenanthren-17-yl]-2-oxoethyl]pyrazole-4-carbonitrile (ang.)

Numer CAS: 1632051-40-1

8. Jako nowa substancja zuranolon zostat zatwierdzony do stosowania leczniczego w Finlandii i innych krajach w Europie
jesienig 2025 r. (Zurzuvae). Zuranolon ma zastosowanie lecznicze w Stanach Zjednoczonych od 2023 r.

Finlandia zamierza zaliczy¢ te substancje do srodkéw odurzajgcych zgodnie z ustawg o $Srodkach odurzajgcych
(373/2008), w wyniku czego miedzy innymi jej wytwarzanie, import, eksport, sprzedaz i posiadanie bez odrebnego
zezwolenia udzielonego przez Fihskg Agencje Lekéw bedg zabronione.

Zuranolon jest nowym produktem leczniczym i silnie dziatajacym pozytywnym modulatorem allosterycznym receptora
kwasu gamma-aminomastowego A

(GABAA). Produkt leczniczy zawierajgcy zuranolon zostat dopuszczony do obrotu w UE i Finlandii dnia 17 wrzesnia 2025 r.
i jest przeznaczony do stosowania u 0séb dorostych w leczeniu depresji poporodowej. Prowadzone sg badania nad
wiasciwosciami zuranolonu i jest on stosowany jako lek od 2023 r.

w Stanach Zjednoczonych. Zidentyfikowano potencjat niewtasciwego stosowania substancji i szacuje sie, ze jest on
podobny do potencjatu benzodiazepin stosowanych w produktach leczniczych. Jest to nowa substancja czynna, w
przypadku ktérej nie zaobserwowano niewtasciwego stosowania.

Jego klasyfikacja jako Srodka odurzajacego bedzie miata wptyw na podmioty dziatajgce zgodnie z prawem, poniewaz
produkty lecznicze zawierajgce zuranolon beda podlega¢ wymogowi uzyskania pozwolenia na przywéz. Ponadto
klasyfikacja pociaga za soba dodatkowe obowigzki dotyczgce prowadzenia dokumentacji oraz przechowywania i usuwania
takich produktéw leczniczych.

9. Zuranolon jest produktem leczniczym w rozumieniu § 3 ustawy o lekach, ktéry obecnie nie podlega kontroli na mocy
ustawy o srodkach odurzajgcych w Finlandii. Zuranolon jest zaréwno stosowany jako produkt leczniczy, jak i kontrolowany
jako Srodek odurzajacy w krajach takich jak Stany Zjednoczone, Niemcy i Zjednoczone Krélestwo.

Zuranolon dziata podobnie do benzodiazepin i ma podobny potencjat naduzywania. Jezeli substancja nie podlega kontroli,
moze stac sie atrakcyjna alternatywa dla uzytkownikédw kontrolowanych produktéw leczniczych zawierajacych
benzodiazepiny. Potencjat naduzywania w potgczeniu z innymi srodkami oddziatujgcymi na osrodkowy uktad nerwowy
stanowi zagrozenie, zwtaszcza w przypadku politoksykomanii.

Na podstawie zebranych informacji na temat tej substancji Finska Agencja Lekéw stwierdza, ze ze wzgledu na jej
wtasciwosci i powodowane przez nie powazne niekorzystne skutki substancja ta powinna zosta¢ dodana do
rozporzadzenia rzadu (543/2008) w sprawie substancji, roslin i produktéw, ktére nalezy sklasyfikowad jako srodki
odurzajace (zatacznik IV).
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10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:
11. Tak

12. Ochrona zdrowia publicznego. Substancje nalezy sklasyfikowad jako Srodek odurzajgcy, poniewaz istnieje baza
potencjalnych uzytkownikdw moggacych jej naduzywadé. W przypadku naduzywania tej substancji zagrozenia dla zdrowia
sg poréwnywalne z innymi benzodiazepinami znajdujgcymi sie juz w wykazie srodkdw odurzajgcych. Substancja nie
zostata jeszcze zaobserwowana na nielegalnym rynku. W oparciu o mechanizm dziatania oczekuje sie, ze substancja
moze zostac przekierowana lub zostanie bezposrednio wyprodukowana w celu naduzywania. Zuranolonowi przyznano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE, a procedury dla podmiotéw dziatajacych zgodnie z prawem sg utatwione
przez fakt, ze sklasyfikowanie substancji jako srodka odurzajgcego jest jednoznaczne, zanim bedzie mogta ona by¢
stosowana jako lek w Finlandii.

13. Nie
14. Nie
15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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