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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Skycovion (covid-19-vaccin [rekombinant,
adjuvanterat])

SK Chemicals GmbH 3terkallade sin ansékan om godkénnande fér férsiljning av Skycovion for
forebyggande av covid-19.

Foéretaget aterkallade sin ansdkan den 1 september 2023.

Vad ar Skycovion och vad skulle det anvidndas for?

Skycovion utvecklades som ett vaccin for att skydda vuxna mot covid-19, den sjukdom som orsakas
av SARS-CoV-2-viruset.

Skycovion innehaller laboratorieframstallda sma partiklar (s kallade nanopartiklar) som inneh3ller
delar av spikeproteinet som finns pa ytan av SARS-CoV-2. Vaccinet skulle ges som en injektion.

Hur verkar Skycovion?

Skycovion verkar genom att férbereda kroppen fér att férsvara sig mot covid-19. Nanopartiklarna i
vaccinet innehaller delar av spikeproteinet i SARS-CoV-2-virusstammen. Vaccinet innehller ocksa ett
adjuvans, en substans som hjélper till att stédrka immunsvaret pad vaccinet.

N&r en person far vaccinet forvdntas dennes immunsystem identifiera de nanopartiklar som innehaller
delar av spikeproteinet som frammande och bilda antikroppar och T-celler (kroppens naturliga férsvar)
mot dem. Om den vaccinerade personen senare kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer
immunsystemet att kdnna igen spikeproteinet pd viruset och kunna angripa det. Antikropparna och
immuncellerna kan skydda mot covid-19 genom att samarbeta for att déda viruset, hindra att det
kommer in i kroppens celler och forstora infekterade celler.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en studie pd dver 4 000 vuxna som undersdkte hur vél vaccinet
utléste produktionen av antikroppar mot den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2-viruset. Féretaget
lamnade ocksa in uppgifter om vaccinets sakerhet och kvalitet.
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Hur 13dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga dokumentationen frén féretaget och sammanstillt en fragelista. Vid tidpunkten for
aterkallandet hade féretaget dannu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet
betankligheter om lakemedlets kvalitet och valideringen av de tester som anvants for att mata
immunsvaret. Dessutom ansag EMA att féretagets ansékan om ett villkorligt godkadnnande fér
forsalining inte var lamplig. Ett sddant godk@nnande kan endast dvervagas nar ett lakemedel
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov, och EMA noterade att andra vacciner mot den ursprungliga
stammen av SARS-CoV-2-viruset finns allmant tillgéangliga.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg EMA darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stdd foér sin ansékan fér Skycovion, och ansag preliminért att Skycovion inte skulle ha
kunnat godkénnas foér forebyggande av covid-19.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet byggde pa
kommersiella skal.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far ndgra féljder fér patienter som deltar i kliniska
prévningar med Skycovion.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
Idkaren i den kliniska prévningen.
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