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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Skycovion (vakcina proti covidu-19 [rekombinantni,
adjuvovanal)

Spolecnost SK Chemicals GmbH stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Skycovion urceného k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (covid-19).

Spolecnost svou zadost stahla dne 1. zari 2023.
Co je pripravek Skycovion a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Skycovion byl vyvinut jako vakcina k ochrané dospélych proti onemocnéni covid-19, které je
zplsobeno virem SARS-CoV-2.

PFipravek Skycovion obsahuje malé Castice (znamé jako nanocastice) obsahujici ¢asti spike proteinu,
které se nachazeji na povrchu viru SARS-CoV-2 a které byly vyrobeny v laboratofi. Vakcina méla byt
podavana formou injekce.

Jak pFipravek Skycovion pisobi?

Pripravek Skycovion plsobi tak, Ze pripravuje télo na obranu proti onemocnéni covid-19. Nano&astice
nachazejici se ve vakciné obsahuji ¢asti spike proteinu kmene viru SARS-CoV-2. Vakcina obsahuje také
»~adjuvans®, coz je latka, kterd pomaha posilit imunitni odpovéd na vakcinu.

OcCekava se, ze jakmile je oCkované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna nanocastice
obsahujici ¢asti spike proteinu jako cizorodé a vytvari proti nim pfirozenou obranu - protilatky a T-
buriky. Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni
systém rozpozna spike protein nachazejici se na viru a bude pfipraven jej napadnout. Protilatky

a imunitni buriky mohou chranit proti onemocnéni covid-19 tim, Ze spole¢né usmrcuji virus, zabranuji
jeho vstupu do bunék téla a nici infikované bunky.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky ze studie, do které bylo zafazeno vice nez 4 000 dospélych a ktera
zkoumala, jak dobte vakcina vyvolala tvorbu protilatek proti pvodnimu kmenu viru SARS-CoV-2.
Spolecnost rovnéz predlozila Udaje o bezpecnosti a kvalité oCkovaci vakciny.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyly tyto
otazky spole¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé& staZeni adosti pochybnosti tykajici
se kvality 1é&ivého ptipravku a validace testl pouZitych k mé&Feni imunitni reakce. Agentura rovnéz
dospéla k zavéru, ze zadost o podminénou registraci ptipravku, jak pozadovala spole¢nost, neni
vhodna. Takovato registrace mze byt zvaZovana pouze tehdy, pokud lé¢ivy ptipravek resi
nenaplnénou |é¢ebnou potfebu. Agentura vdak konstatovala, Ze proti plvodnimu kmenu viru SARS-
CoV-2 jsou Siroce dostupné dalsi vakciny.

Agentura proto v dobé& staZeni zadosti zastavala nézor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdaj na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Skycovion, a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek
Skycovion nem{ze byt schvélen k prevenci onemocnéni covid-19.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zZadosti, uvedla, Ze stazeni Zadosti
bylo zaloZeno na obchodnich ddvodech.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Skycovion.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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