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Zokovea (Ensitrelvir)
Leicht verstandliche Ubersicht (iber Zokovea und warum es in der EU
zugelassen ist

Was ist Zokovea und wofiir wird es angewendet?

Zokovea ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung von COVID-19 bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren, die mit SARS-CoV-2 in Kontakt gekommen sind (dem Virus, das COVID-19 verursacht).

Es enthalt den Wirkstoff Ensitrelvir.

Wie wird Zokovea angewendet?

Zokovea ist als Tabletten erhaltlich, die einmal taglich Gber einen Zeitraum von flnf Tagen
eingenommen werden. Die Behandlung sollte so bald wie mdglich und innerhalb von 3 Tagen nach
engem Kontakt mit einer mit SARS-CoV-2 infizierten Person eingeleitet werden.

Das Arzneimittel ist nur auf drztliche Verschreibung erhaltlich.

Weitere Informationen zur Anwendung von Zokovea entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Zokovea?

Der Wirkstoff in Zokovea, Ensitrelvir, hemmt die Aktivitdt eines Proteins namens SARS-CoV-2 3C-
ahnliche Protease, das das Virus benétigt, um sich zu vermehren. Indem Ensitrorvir die Aktivitat der
SARS-CoV-2 3C-ahnlichen Protease hemmt, verringert es die Wahrscheinlichkeit, dass sich das Virus
so sehr vermehrt, dass es COVID-19 verursachen kann.

Welchen Nutzen hat Zokovea in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie mit 2 387 Personen zeigte, dass Zokovea bei Menschen, die mit einer erkrankten
Person zusammenwohnen, wirksam COVID-19 verhinderte. Innerhalb von 10 Tagen nach Einnahme
der ersten Dosis hatten 3 % der Patienten, die Zokovea einnahmen, symptomatisches COVID-19,
verglichen mit 9 % der Patienten, die Placebo (eine Scheinbehandlung) einnahmen.

Studien, die mit Zokovea durchgefiihrt wurden, werden im Beurteilungsbericht des Arzneimittels
ausflhrlicher beschrieben.
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Welche Nebenwirkungen und Einschriankungen gibt es im Zusammenhang
mit Zokovea?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Zokovea
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Zokovea (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
hohe Konzentrationen von Triglyceriden (einer Art von Fett) im Blut, Kopfschmerzen, Durchfall und
Ubelkeit.

Zokovea darf nicht bei schwangeren Frauen angewendet werden. Es darf auch nicht bei Patienten
angewendet werden, die Arzneimittel einnehmen, die der Kérper mithilfe eines Enzyms namens CYP3A
abbaut, wenn eine hohe Konzentration dieser Arzneimittel schwerwiegende oder lebensbedrohliche
Folgen haben kdnnte. Es darf auch nicht bei Patienten angewendet werden, die Arzneimittel anwenden,
die die Aktivitat von CYP3A (CYP3A-Induktoren) erhéhen kénnten, da diese die Wirksamkeit von
Zokovea beeintrachtigen kénnten. Weitere Informationen zu diesen Arzneimitteln sind der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Zokovea in der EU zugelassen?

Zokovea ist bei der Pravention von COVID-19 bei Personen, die SARS-CoV-2 ausgesetzt sind, wirksam.
Die Nebenwirkungen waren im Allgemeinen leicht bis mittelschwer und klangen innerhalb weniger Tage
ab.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Zokovea
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Zokovea ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Zokovea, die
von medizinischen Fachkraften und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Zokovea kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Zokovea werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Zokovea

Weitere Informationen zu Zokovea, einschlieBlich der Packungsbeilage und des
Beurteilungsberichts/der Beurteilungsberichte, finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

Wenn Sie Informationen zur Verfiigbarkeit dieses Arzneimittels in Ihrem Land benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihre zustédndige nationale Behdrde.

Zokovea (Ensitrelvir)
EMA/35341/2023 Seite 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zokovea
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Was ist Zokovea und wofür wird es angewendet?
	Wie wird Zokovea angewendet?
	Wie wirkt Zokovea?
	Welchen Nutzen hat Zokovea in den Studien gezeigt?
	Welche Nebenwirkungen und Einschränkungen gibt es im Zusammenhang mit Zokovea?
	Warum wurde Zokovea in der EU zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Zokovea ergriffen?
	Weitere Informationen über Zokovea

