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A Skycovion-ra (Covid19 vakcina [rekombinans,
adjuvanshoz kotott]) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az SK Chemicals GmbH visszavonta a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szant
Skycovion forgalombahozatali engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2023. szeptember 1-jén vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi gyogyszer a Skycovion és milyen alkalmazasra szantak?

A Skycovion-t a feln6ttek Covid19-cel, a SARS-CoV-2 virus altal okozott betegséggel szembeni
védettségét szolgalo vakcinaként fejlesztették ki.

A Skycovion kisméretl részecskéket (mas néven nanorészecskéket) tartalmaz, amelyek a SARS-CoV-2
felszinén talalhato tliskefehérje egyes részeit tartalmazzak, amelyeket laboratériumban allitottak el6. A
vakcinat injekcioban kellett volna beadni.

Hogyan fejti ki hatasat a Skycovion?

A Skycovion felkésziti a szervezetet a Covid19-fert6zéssel szembeni védekezésre. A vakcindban

Y

egy ,adjuvanst” is tartalmaz, amely er0siti a vakcinara adott immunvalaszt.

A vakcina beadasakor az immunrendszer a tiskefehérje egyes részeit tartalmazd nanorészecskéket
varhatdan idegenként azonositja, és természetes védekez6 anyagokat, ellenanyagokat és T-sejteket
termel ellenlik. Ha a beoltott személy késGbb érintkezik a SARS-CoV-2-vel, az immunrendszer felismeri
azaltal védenek a Covid19-cel szemben, hogy egyiittesen elpusztitjdk a virust, megakadalyozzak
annak bejutasat a szervezet sejtjeibe, illetve elpusztitjak a fertdzott sejteket.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy tobb mint 4000 felnétt részvételével végzett vizsgalat eredményeit mutatta be,
amelyben azt vizsgaltak, hogy a vakcina mennyire valtotta ki antitestek termelédését a SARS-CoV-2
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virus eredeti torzsével szemben. A vallalat a vakcina biztonsagossagara és mindségére vonatkozd
adatokat is benyujtott.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
id6pontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése alapjan a visszavonas idépontjaban az Ugynsékségnek aggalyai voltak a
gyoégyszer minGségével és az immunvalasz mérésére hasznalt vizsgalatok validalasaval kapcsolatban.
Ezenkiviil az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a vallalat altal benyujtott, feltételes forgalombahozatali
engedély iranti kérelem nem volt megfeleld. Az ilyen engedély megadasa csak akkor mérlegelhetd, ha
a gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket elégit ki, és az Ugyndkség megjegyezte, hogy a
SARS-CoV-2 virus eredeti torzse elleni egyéb vakcinak széles korben rendelkezésre allnak.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Skycovion-ra vonatkozo6 kérelem aldtamasztasahoz, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Skycovion nem engedélyezhet6 a Covid19 megelGzésére.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelem visszavonasa kereskedelmi okokon alapult.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavondsnak a Skycovion-nal végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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