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Zokovea (ensitrelviiri)
Yleistajuiset yleistiedot Zokoveasta ja siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Zokovea on ja mihin sita kaytetaan?

Zokovea on laake, jolla ehkaistéaan covid-19-tautia aikuisilla ja vahintédan 12-vuotiailla nuorilla, jotka
ovat altistuneet covid-19-tautia aiheuttavalle SARS-CoV-2-virukselle.

Sen vaikuttava aine on ensitrelviiri.

Miten Zokoveaa kaytetddn?

Zokoveaa on saatavana tabletteina, jotka otetaan kerran vuorokaudessa viiden paivan ajan. Hoito on
aloitettava mahdollisimman pian ja viimeistaan kolmen pdivan kuluessa laheisesta kontaktista SARS-
CoV-2-infektiota sairastavan henkilén kanssa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ldadkarin maarayksesta.

Lisatietoa Zokovean kaytdsta saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaiselta.

Miten Zokovea vaikuttaa?

Zokovean vaikuttava aine ensitrelviiri estaa SARS-CoV-2 3C:n kaltaisen proteaasi -nimisen proteiinin
toimintaa. Virus tarvitsee kyseista proteiinia lisdantyakseen. Estamalla proteiinin toimintaa ensitrelviiri
vahentaa viruksen lisaantymisen mahdollisuutta maarissd, jotka ovat riittavia aiheuttamaan covid-19-
tauti.

Mita hyotya Zokoveasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 2 387 ihmistd, osoitettiin, ettd Zokovea ehkaisee tehokkaasti covid-
19-tautia samassa taloudessa sairastuneen kanssa asuvilla ihmisilla. Kymmenen paivan kuluessa
ensimmaisen annoksen ottamisesta kolmella prosentilla Zokoveaa saaneilla oli oireinen covid-19-tauti.
Lumelaakettd saaneilla vastaava osuus oli yhdeksan prosenttia.

Zokovealla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin laakevalmisteen arviointiraportissa.
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Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Zokoveaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zokovean haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Zokovean yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat triglyseridien eli eraan rasvojen tyypin korkea pitoisuus veressad, paansarky, ripuli
ja pahoinvointi.

Zokoveaa ei saa antaa raskaana oleville naisille. Sitd ei mydskaan saa antaa potilaille, jotka ottavat
laakkeita, jotka elimistd poistaa hyddyntamadlla CYP3A-entsyymia ja joiden suurella pitoisuudella
veressa voi olla vakavia tai hengenvaarallisia seurauksia. Sita ei mydskaan saa antaa henkildille, jotka
kayttavat ladkkeita, jotka voivat lisata CYP3A:n (CYP3A:n induktorien) aktiivisuutta, koska ne voivat
heikentad Zokovean tehoa. Lisatietoja nadistd ladakkeistd on pakkausselosteessa.

Miksi Zokovea on hyvdksytty EU:ssa?

Zokovea ehkaisee tehokkaasti covid-19-tautia SARS-CoV-2-virukselle altistuneilla henkildilla. Sen
haittavaikutukset olivat yleensa lievia tai kohtalaisia, ja ne havisivat muutaman paivan kuluessa.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Zokovean hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zokovean turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zokovean kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Zokovean kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Zokoveasta
ilmoitetut epdillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Zokoveasta

Lisatietoja Zokoveasta, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportit, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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