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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
szczepionki Skycovion (szczepionka przeciwko COVID-19
[rekombinowana, z adiuwantem])

Firma SK Chemicals GmbH wycofata swdj wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki
Skycovion przeznaczonej do zapobiegania chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-19).

Firma wycofata wniosek w dniu 1 wrzesnia 2023 r.

Co to jest Skycovion i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Skycovion opracowano jako szczepionke przeznaczong do ochrony oséb dorostych przed COVID-19,
choroba wywotywang przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionka Skycovion zawiera niewielkie czastki (znane jako nanoczasteczki) zawierajace czesci
biatka szczytowego znajdujacego sie na powierzchni SARS-CoV-2, ktore zostaty wyprodukowane w
laboratorium. Szczepionka miata by¢ podawana we wstrzyknieciu.

Jak dziata szczepionka Skycovion?

Szczepionka Skycovion dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19.
Nanoczgsteczki zawarte w szczepionce zawierajg czesci biatka szczytowego szczepu wirusa SARS-CoV-
2. Szczepionka zawiera takze tzw. adiuwant, substancje stuzaca wzmocnieniu odpowiedzi uktadu
odpornosciowego na szczepionke.

Oczekuje sie, ze po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy zaszczepionej osoby rozpoznaje
nanoczastki zawierajace czesci biatka szczytowego jako obce i wytwarza przeciwko nim naturalne sity
obronne - przeciwciata i limfocyty T. Jesli na pézniejszym etapie dojdzie do kontaktu zaszczepionej
osoby z SARS-CoV-2, ukfad odpornosciowy rozpozna biatko szczytowe wirusa i bedzie gotowy do jego
zaatakowania. Przeciwciata i komdrki odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspdtpracujac ze
sobg w celu zabicia wirusa, zapobiegania przedostaniu sie go do komédrek organizmu i niszczenia
zakazonych komérek.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem ponad 4000 oséb dorostych, w ktérym oceniano, w jakim
stopniu szczepionka wywotata wytwarzanie przeciwciat przeciwko pierwotnemu szczepowi wirusa SARS-
CoV-2. Firma przedstawita rowniez dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i jakosci szczepionki.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekow oceny dokumentacji wstepnej
przedtozonej przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu danych
dotyczace jakosci leku i walidacji badan stosowanych do pomiaru odpowiedzi immunologicznej.
Ponadto Agencja uznata, ze wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktéry
wnioskowata firma, nie byt odpowiedni. Warunkowe dopuszczenie do obrotu mozna rozwazy¢ wytgcznie
w przypadku, gdy dany lek zaspokaja niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja zauwazyta
natomiast, ze inne szczepionki przeciwko pierwotnemu szczepowi wirusa SARS-CoV-2 sg powszechnie
dostepne.

Dlatego tez zdaniem Agencji w momencie wycofania wniosku firma nie przedstawita wystarczajacej
ilosci danych na poparcie wniosku dotyczacego szczepionki Skycovion, a we wstepnej opinii
stwierdzono, ze szczepionka Skycovion nie mogta zosta¢ dopuszczona do obrotu w celu zapobiegania
COVID-19.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze jego wycofanie
opiera sie na przestankach handlowych.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentdw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem szczepionki Skycovion.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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