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MulUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Skycovion
(COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud))

SK Chemicals GmbH vottis tagasi vaktsiini Skycovion midgiloa taotluse. Vaktsiin oli ndidustatud
koroonaviirushaigus-19 (COVID-19) ennetamiseks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 1. septembril 2023.

Mis on Skycovion ja milleks kavatseti seda kasutada?

Skycovion toodtati valja vaktsiinina, et kaitsta taiskasvanuid COVID-19, viiruse SARS-CoV-2
pohjustatava haiguse eest.

Skycovion sisaldab vaikseid osakesi (nn nanoosakesi), mis sisaldavad viiruse SARS-CoV-2 pinnal
leiduva ogavalgu osi, mis on toodetud laboris. Vaktsiini kavatseti manustada slistena.

Kuidas Skycovion toimib?

Skycovion valmistab organismi ette kaitseks COVID-19 eest. Vaktsiini nanoosakesed sisaldavad SARS-
CoV-2 viirusetlive ogavalgu osi. Vaktsiin sisaldab ka adjuvanti (ainet, mis aitab tugevdada
immuunvastust vaktsiinile).

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsltsteem ogavalgu osi sisaldavaid nanoosakesi
eeldatavasti kehavdoraks ja kdivitab nende vastu looduslikud kaitsemehhanismid - tekitab antikehi ja
T-rakke. Kui vaktsineeritud isik puutub SARS-CoV-2-ga hiljem kokku, tunneb immuunstisteem viirusel
leiduva ogavalgu éra ja on valmis seda rindama. Antikehad ja immuunrakud saavad kaitsta COVID-19
eest, havitades koos viiruse, takistades selle sisenemist organismi rakkudesse ja havitades nakatunud
rakud.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused lle 4000 taiskasvanuga uuringust, milles vaadeldi, kui hasti toimis vaktsiin
viiruse SARS-CoV-2 algse tlive vastaste antikehade tekitamisel. Ettevote esitas ka andmed vaktsiini
ohutuse ja kvaliteedi kohta.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi pérast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
neile kisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallilsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pohjust
ettevaatlikkuseks seoses ravimi kvaliteedi ja immuunvastuse mddtmiseks kasutatud testide
valideerimisega. Lisaks leidis amet, et ettevdtte taotletud tingimusliku mudgiloa taotlus ei ole
asjakohane. Sellise muulgiloa andmist saab kaalutleda Uksnes siis, kui ravim aitab vahendada taitmata
ravivajadust, ning amet markis, et teised viiruse SARS-CoV-2 algse tlive vastased vaktsiinid on
laialdaselt kattesaadavad.

Seetdttu oli amet miilgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei ole esitanud piisavalt
andmeid Skycovioni taotluse toetuseks, ning oli esialgsel seisukohal, et Skycovioni kasutamist
COVID-19 ennetamiseks ei saa heaks Kiita.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi arilistel pohjustel.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Skycovioni
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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