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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
ockovaciu latku Skycovion (ockovacia latka proti
ochoreniu COVID-19 [rekombinantnd, s adjuvansom])

Spolo¢nost SK Chemicals GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre ockovaciu
latku Skycovion uréenu na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19).

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 1. septembra 2023.

€o je o&kovacia latka Skycovion a na ¢o sa mala pouzivat?

Ockovacia latka Skycovion bola vyvinuta na ochranu dospelych pred ochorenim COVID-19, Co je
ochorenie sp6sobené virusom SARS-CoV-2.

Skycovion obsahuje malé Castice (zname ako nanocastice) obsahujlce Casti spike proteinu, ktoré sa
nachadzaju na povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktoré boli vyprodukované v laboratériu. Ockovacia latka
sa mala podavat vo forme injekcie.

Akym sposobom ockovacia latka Skycovion Gcinkuje?

Ockovacia latka Skycovion pOsobi tak, Zze pripravuje telo nato, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Nanocastice v oCkovacej latke obsahuju Casti tzv. spike proteinu kmena virusu SARS-CoV-
2. Oc¢kovacia latka obsahuje aj pridavnu latku (adjuvans), ktord poméha posilnit imunitnt odpoved na
ockovaciu latku.

Predpoklada sa, ze ked sa osobe poda oCkovacia latka, jej imunitny systém identifikuje nanocastice
obsahujlce Casti spike proteinu ako cudzie a vytvori proti nim prirodzenl obranu - protilatky a T-
bunky. Ak neskér zaoCkovana osoba pride do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém
rozpozna spike protein virusu a bude pripraveny virus napadnut. Protilatky a imunitné bunky mozu
chrénit pred ochorenim COVID-19 tak, Ze budd spolupracovat pri usmrcovani virusu, branit jeho
vstupu do buniek tela a nidit infikované bunky.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky Stidie zahfriajucej viac ako 4000 dospelych, v ktorej sa skiimalo, do
akej miery oCkovacia latka vyvolala tvorbu protilatok proti p6vodnému kmeru virusu SARS-CoV-2.
Spolo¢nost tiez predlozila Udaje o bezpecnosti a kvalite o¢kovacej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila pévodné informéacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otédzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v €ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia Ziadosti vyhrady tykajuce sa kvality
ocCkovacej latky a validacie testov pouzitych na meranie imunitnej odpovede. Agentura okrem toho
usudila, ze ziadost o povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, o ktoré spolo¢nost poziadala, nie je
vhodnd. Takéto povolenie mozno zvazit len vtedy, ak liek rie$i nenaplnent lie¢ebnl potrebu a agentura
poznamenala, ze iné vakciny proti pévodnému kmeru virusu SARS-CoV-2 su Siroko dostupné.

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastavala nazor, Ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢né Udaje
na podporu Ziadosti pre ockovaciu latku Skycovion a jej predbezné stanovisko bolo, Ze ockovacia latka
Skycovion nemdze byt povolend na prevenciu ochorenia COVID--19.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze jej stiahnutie bolo
zalozené na obchodnych d6vodoch.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich oékovaciu latku Skycovion, ktori sa
v sUcasnosti zucastiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skdSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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