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Zokovea (ensytrelwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Zokovea i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Zokovea i w jakim celu sie go stosuje

Zokovea jest lekiem stosowanym w zapobieganiu COVID-19 u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, ktére byly narazone na kontakt z wirusem SARS-CoV-2 - wirusem wywotujagcym COVID-19.

Substancja czynng zawartg w leku jest ensytrelwir.
Jak stosowac lek Zokovea

Lek Zokovea jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych raz na dobe przez pie¢ dni. Leczenie
nalezy rozpoczg¢ jak najszybciej i w ciggu 3 dni od bliskiego kontaktu z osobg zakazong wirusem
SARS-CoV-2.

Lek wydawany na recepte.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zokovea znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta

Jak dziata lek Zokovea

Substancja czynna leku Zokovea, ensytrelwir, hamuje aktywnos$¢ biatka o nazwie proteaza 3C-like
SARS-CoV-2, ktore jest niezbedne do namnazania sie wirusa. Przez hamowanie jego aktywnosci,
ensytrelwir zmniejsza prawdopodobienstwo namnazania sie wirusa w ilosciach wystarczajgcych do
wywotania COVID-19.

Korzysci ze stosowania leku Zokovea wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 2 387 oséb wykazano, ze lek Zokovea skutecznie zapobiega COVID-19
u 0s0b zyjacych z osobg chorg. W ciggu 10 dni od przyjecia pierwszej dawki u 3% osdb, ktére
przyjmowaty lek Zokovea, wystepowaty objawy COVID-19, w poréwnaniu z 9% osdb, ktére
przyjmowaty placebo (leczenie pozorowane).

Badania dotyczace leku Zokovea opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.
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Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Zokovea

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zokovea znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zokovea (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: zwiekszone stezenie tréjglicerydéw (rodzaj ttuszczu) we krwi, bdl gtowy, biegunka i
nudnosci (mdtosci).

Leku Zokovea nie wolno stosowac u kobiet w cigzy. Leku nie wolno réwniez stosowac u 0séb
przyjmujacych leki, ktére organizm usuwa za pomocag enzymu znanego jako CYP3A, w przypadku gdy
zwiekszenie stezenia tych lekdw moze miec ciezkie lub zagrazajace zyciu konsekwencje. Leku nie
wolno réwniez stosowac u 0séb przyjmujacych leki, ktéore moga zwiekszac aktywnos$¢ CYP3A
(induktoréw CYP3A), poniewaz mogg one zmniejszac skutecznosc leku Zokovea. Wiecej informacji o
tych lekach znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Zokovea do obrotu w UE

Lek Zokovea jest skuteczny w zapobieganiu COVID-19 u oséb narazonych na dziatanie wirusa SARS-
CoV-2. Dziatania niepozadane leku miaty z reguty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i
ustepowaty w ciggu kilku dni.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Zokovea przewyzszajg ryzyko i ze
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zokovea

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zokovea w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Zokovea sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zokovea s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Zokovea

Dalsze informacje o leku Zokovea, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajduja sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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