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Skycovion (Covid-19 vakcinas [rekombinanta, ar
adjuvantu]) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

SK Chemicals GmbH atsauca savu redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Skycovion 2019. gada
koronavirusa slimibas (Covid-19) profilaksei.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 1. septembri.

Kas ir Skycovion, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Skycovion tika izstradatas ka vakcina, lai aizsargatu pieaugusos pret Covid-19, slimibu, ko izraisija
SARS-CoV-2 viruss.

Skycovion satur sikas dalinas (zinamas ka nanodalinas), kas satur uz SARS-CoV-2 virsmas esosas
“pika” proteina dalas, kas ir razotas laboratorija. Vakcina bija jaievada injekcijas veida.

Ka Skycovion darbojas?

Skycovion darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Vakcinas nanodalinas satur
SARS-CoV-2 virusa celma pika proteina dalas. Vakcina satur ari “adjuvantu” - vielu, kas palidz
stiprinat iminsistémas atbildes reakciju pret vakcinu.

Kad cilvEkam tiek ievadita vakcina, ir sagaidams, ka iminsistéma identificEés nanodalinas, kas satur
“pika” proteina dalas ka svesas, un radis pret tam dabisku aizsardzibu — antivielas un T Slinas. Ja
vélak vakcinéta persona nonak saskaré ar SARS-CoV-2, imunsistéma atpazis uz virusa S pika proteinu
un bids gatava tam uzbrukt. Antivielas un iminsistémas Stinas var aizsargat pret Covid-19, darbojoties
kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta iek|Gdsanu organisma Snas un iznicinatu inficétas Stnas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura piedalijas vairak neka 4000 pieauguso un kura tika
pétits, cik labi vakcina izraisija antivielu veidoSanos pret SARS-CoV-2 virusa sakotnéjo celmu.
Uznémums iesniedza ari datus par vakcinas droSumu un kvalitati.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi agentirai bija iebildumi attieciba uz zaju
kvalitati un imiinsistémas atbildes reakcijas mériSanai izmantoto testu validaciju. Turklat agentdra
uzskatija, ka uznémuma pieprasitais redistracijas apliecibas ar nosacijumiem pieteikums nav atbilstoss.
Sadu registraciju var apsveért tikai tad, ja zales atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, un
Adentira noradija, ka ir plasi pieejamas citas vakcinas pret sakotné&jo SARS-CoV-2 virusa celmu.

Tapéc atsauksSanas bridi adentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, lai
pamatotu pieteikumu par Skycovion lietoSanu, un tas pagaidu atzinums bija, ka Skycovion nevaréja
apstiprinat Covid-19 profilaksei-.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulgé, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauksana
saistita ar komercialiem iemesliem.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja adentlru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Skycovion
kliniskajos pétijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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