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Zokovea (ensitrelvir)
Um resumo em linguagem simples sobre Zokovea e porque esta autorizado
na UE

O que é Zokovea e para que é utilizado?

Zokovea é um medicamento para a prevencdo da COVID-19 em adultos e adolescentes com idade
igual ou superior a 12 anos que tenham sido expostos ao SARS-CoV-2, o virus que causa a COVID-19.

Contém a substancia ativa ensitrelvir.

Como se utiliza Zokovea?

Zokovea esta disponivel na forma de comprimidos a tomar uma vez por dia durante cinco dias. O
tratamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel e no prazo de 3 dias apds o contacto
proximo com uma pessoa infetada pelo SARS-CoV-2.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Zokovea, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de salde.

Como funciona Zokovea?

A substancia ativa de Zokovea, o ensitrelvir, interrompe a atividade de uma proteina denominada
protease semelhante a 3C do SARS-CoV-2, que é necessaria para que o virus se multiplique. Ao
interromper a sua atividade, o ensitrelvir reduz a probabilidade de o virus se multiplicar em ndmero
suficiente para causar a COVID-19.

Quais os beneficios demonstrados por Zokovea durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 2387 pessoas demonstrou que Zokovea foi eficaz na prevengao da
COVID-19 em pessoas que vivem com uma pessoa que tinha a doenga. No prazo de 10 dias apds a
toma da primeira dose, 3 % dos doentes que tomaram Zokovea apresentavam COVID-19 sintomatica,
em comparagao com 9 % dos que receberam um placebo (tratamento simulado).

Os estudos realizados com Zokovea sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliagdo do medicamento.
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Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacdo de Zokovea?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Zokovea, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zokovea (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem niveis elevados de triglicéridos no sangue (um tipo de gordura), dores de cabeca,
diarreia e nauseas (sensagdo de enjoo).

Zokovea é contraindicado em mulheres gravidas. E também contraindicado em pessoas a tomar
medicamentos que o organismo elimine com uma enzima conhecida como CYP3A quando uma elevada
concentracdo destes medicamentos possa ter consequéncias graves ou potencialmente fatais. E
também contraindicado em pessoas que tomam medicamentos suscetiveis de aumentar a atividade do
CYP3A (indutores do CYP3A), uma vez que estes podem reduzir a eficacia de Zokovea. Para mais
informacdes sobre estes medicamentos, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Zokovea autorizado na UE?

Zokovea é eficaz na prevengdo da COVID-19 em pessoas expostas ao SARS-CoV-2. Os seus efeitos
secundarios foram, de um modo geral, ligeiros a moderados e desapareceram no prazo de alguns dias.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Zokovea sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zokovea?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Zokovea.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zokovea sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zokovea sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Zokovea

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Zokovea, incluindo o Folheto Informativo e o(s) relatorio(s)
de avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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