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Zokovea (ensitrelvir)
A Zokovea-ra vonatkozo kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Zokovea és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Zokovea a Covid19 megel6zésére szolgalé gydgyszer, amelyet a Covid19-et okozd SARS-CoV-2
virussal fert6zott felnétteknél, valamint 12 éves és id6sebb serdlil6knél alkalmaznak.

A készitmény hatbéanyaga az ensitrelvir.

Hogyan kell alkalmazni a Zokovea-t?

A Zokovea tabletta formajaban kaphatd, amelyet 6t napon keresztll naponta egyszer kell bevenni. A
kezelést a lehet6 leghamarabb, de a SARS-CoV-2 virussal fert6zott személlyel valo kozeli érintkezést
koévetd 3 napon belll meg kell kezdeni.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Zokovea alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zokovea?

A Zokovea hatdanyaga, az ensitrelvir ledllitja a SARS-CoV-2 3C-szerl proteaz nevli fehérje aktivitasat,
amely sziikséges a virus szaporodasahoz. Az aktivitasdnak megsziintetésével az ensitrelvir csokkenti
annak esélyét, hogy a virus elegend6 szamban megsokszorozddjon ahhoz, hogy Covid19-et okozzon.

Milyen elényei voltak a Zokovea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 2387 személy részvételével végzett f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a Zokovea hatdsosan eldzte
meg a Covid19-et a betegségben szenvedd személlyel egylitt él6 személyeknél. Az elsé adag bevételét
kovetd 10 napon belll a Zokovea-t szed6k 3%-anal tlinetes Covid19 alakult ki, szemben a placebot
(hatdanyag nélkiili kezelést) szed6k 9%-aval.

A Zokovea-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhatd.
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Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Zokovea alkalmazasa?

A Zokovea alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Zokovea leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a trigliceridek
(egy zsirtipus) magas vérszintje, a fejfajas, a hasmenés és a hanyinger.

A Zokovea terhes n6knél nem alkalmazhat6. Nem alkalmazhaté tovabba olyan személyeknél, akik
olyan gyogyszereket szednek, amelyeket a szervezet eltisztit egy CYP3A nevl enzim segitségével, ha
ezeknek a gyogyszereknek a magas koncentracidja sulyos vagy életveszélyes kévetkezményekkel
jarhat. Nem alkalmazhaté olyan személyeknél sem, akik olyan gyogyszereket szednek, amelyek
novelhetik a CYP3A (CYP3A induktorok) aktivitasat, mivel ezek csokkenthetik a Zokovea hatdsossagat.
A gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio a betegtdjékoztatéban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Zokovea forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zokovea hatasosan el6zi meg a Covid19-et a SARS-CoV-2-nek kitett személyeknél. Mellékhatésai
altaldaban enyhék vagy koézepesen sulyosak voltak, és néhany napon bellil megszlintek.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zokovea alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatait, ezért alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zokovea biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zokovea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Zokovea alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zokovea alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zokovea-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zokovea-val kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtdjékoztatot és az értékeld jelentés(eke)t is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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