EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 septembrie 2023
EMA/405317/2023
EMEA/H/C/005998

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Skycovion [vaccin impotriva COVID-19
(recombinant, cu adjuvant)]

SK Chemicals GmbH si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Skycovion pentru
prevenirea bolii provocate de coronavirusul 2019 (COVID-19).

Compania si-a retras cererea la 1 septembrie 2023.

Ce este Skycovion si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Skycovion a fost elaborat ca vaccin pentru a proteja adultii impotriva COVID-19, boala cauzata de
virusul SARS-CoV-2.

Skycovion contine particule mici (numite si nanoparticule) formate din parti ale proteinei virale de pe
suprafata SARS-CoV-2, care au fost produse in laborator. Vaccinul urma sa fie administrat sub forma
de injectie.

Cum actioneaza Skycovion?

Skycovion actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva COVID-19. Nanoparticulele din
vaccin contin parti ale proteinei virale de suprafata din tulpina virusului SARS-CoV-2. Vaccinul contine
si un ,adjuvant”, o substanta care contribuie la intarirea raspunsului imun la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, se asteapta ca sistemul sau imunitar sa identifice
nanoparticulele care contin parti ale proteinei virale de suprafata si sa@ producd mecanisme naturale de
aparare — anticorpi si celule T — impotriva lor. Daca persoana vaccinata intra ulterior in contact cu
SARS-CoV-2, sistemul sau imunitar va recunoaste proteina virala de suprafata din virus si va fi pregatit
sa-l atace. Anticorpii si celulele imunitare pot proteja organismul impotriva COVID-19 actionand
fmpreuna pentru a omori virusul, a preveni patrunderea sa in celulele organismului si a distruge
celulele infectate.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu la care au participat peste 4 000 de adulti, care a analizat
cat de bine a declansat vaccinul producerea de anticorpi impotriva tulpinii initiale a virusului SARS-
CoV-2. De asemenea, compania a prezentat date privind siguranta si calitatea vaccinului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia initiala
prezentata de companie si formulase intrebari pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea motive de ingrijorare legate de
calitatea medicamentului si de validarea testelor utilizate pentru mésurarea réspunsului imun. In plus,
agentia a considerat cd cererea de autorizare de punere pe piata conditionatd, astfel cum a fost
solicitata de companie, nu era adecvata. Aceasta autorizatie poate fi avuta in vedere numai daca un
medicament raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute, iar agentia a constatat ca sunt disponibile pe
scara larga si alte vaccinuri impotriva tulpinii initiale a virusului SARS-CoV-2.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente date
in sprijinul cererii pentru autorizarea Skycovion, iar avizul sau provizoriu a fost ca Skycovion nu putea
fi autorizat pentru prevenirea COVID-19.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea sa se bazeaza pe motive comerciale.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Skycovion.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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