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Paraiskos gauti Skycovion (vakcinos nuo COVID-19
[rekombinantinés, su adjuvantu]) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,,SK Chemicals GmbH" atsiémé savo paraiska gauti vakcinos Skycovion, skirtos koronaviruso
ligos COVID-19 prevencijai, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiska atsiemé 2023 m. rugséjo 1 d.
Kas yra Skycovion ir kokiais atvejais buvo numatyta vakcing vartoti?

Skycovion buvo sukurta kaip vakcina, skirta apsaugai nuo SARS-CoV-2 viruso sukeliamos ligos COVID-
19 suaugusiesiems.

Skycovion sudétyje yra laboratorijoje pagaminty mazy daleliy (nanodaleliy), kuriy sudétyje yra SARS-
CoV-2 pavirSiuje randamo S baltymo daliy. Vakcina turéjo biti SvirkS¢iama.

Kaip veikia Skycovion?

Skycovion paruosia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinoje esanciose nanodalelése yra SARS-
CoV-2 viruso padermés pavirsinio S baltymo daliy. Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanto -
medziagos, kuri padeda sustiprinti imuninj atsaka | vakcina.

Tikimasi, kad vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazins nanodaleles, kuriy sudétyje yra
pavirSinio S baltymo daliy, kaip svetimkdnius ir pradés gaminti nuo jy apsaugancias medziagas -
antik@inus ir T lasteles. Paskiepytam asmeniui véliau uZsikrétus SARS-CoV-2, imuniné sistema atpazins
viruso pavirsinj S baltyma ir bus pasirengusi jj sunaikinti. AntikGnai ir imuninés lastelés gali apsaugoti
nuo COVID-19: veikdami kartu jie sunaikina virusg, neleidzia jam patekti | organizmo lasteles ir
sunaikina uzkréstas lasteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké su daugiau kaip 4 000 suaugusiyjy atlikto tyrimo, kurio metu buvo aiSkinamasi, ar
vakcina paskatina antikiiny nuo pirminés SARS-CoV-2 viruso padermés gamyba, rezultatus. Bendroveé
taip pat pateiké duomenis apie vakcinos sauguma ir kokybe.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijg
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy dél
vaisto kokybeés ir imuniniam atsakui jvertinti atlikty tyrimy patikimumo. Be to, Agentura laikeési
nuomoneés, kad paraiSka gauti sglyginj rinkodaros leidimag, kurio prasé bendrové, yra netinkama.
Galimybe iSduoti tokj registracijos leidima galima svarstyti tik tada, kai vaistas skirtas nepatenkintam
medicininiam poreikiui tenkinti. Agentira atsiZzvelgé ir j tai, kad yra kity placiai prieinamy, vakciny nuo
pirminés padermés SARS-CoV-2 viruso.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové su Skycovion registracijos
paraiSka nepateiké pakankamai duomenu, ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Skycovion negali
bati registruotas COVID-19 profilaktikai.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai praneSama apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
komerciniy priezasciu.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojama vakcina Skycovion.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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