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Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valnqgé (covid-
19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorber@)
En oversigt over Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuve Ineva, og
hvorfor den er godkendt i EU {

O

Hvad er Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveré@alneva, og hvad

anvendes den til? /b

Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva er en vagCipe til beskyttelse af personer i alderen
18-50 ar mod coronavirussygdom 2019 (covid-19). Vacg€inen indeholder hele partikler af den
oprindelige stamme af SARS-CoV-2 (det virus, der f ger covid-19), som er blevet inaktiveret

(draebt) og ikke kan fordrsage sygdommen.
Hvordan anvendes Covid-19 Vacci1e(inaktiveret, adjuveret) Valneva?

Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuver va gives som to injektioner, som regel i musklen i
overarmen, med 4 ugers mellemrum.

En boosterdosis kan gives mindst @der efter et primaervaccinationsforlgb med Covid-19 Vaccine
(inaktiveret, adjuveret) Valnev n adenoviral vektorvaccine mod covid-19.

Vaccinerne bgr anvendes i @ stemmelse med de officielle anbefalinger, der er udstedt p3d
nationalt plan af de offentlig&ndhedsmyndigheder. Hvis du gnsker mere information om
anvendelsen af Covid—l%ccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen.

Hvordan virk&ovid-lQ Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva?

Covid-19 V N;inaktiveret, adjuveret) Valneva virker ved at forberede kroppen pa at forsvare sig

mod infekti ed SARS-CoV-2. Den indeholder den oprindelige stamme af SARS-CoV-2, som er
blevet i Neret og ikke kan forarsage sygdommen. Vaccinen indeholder ogsa to adjuvanser
(alu ilm’ og cytosinphosphor-guanin), som er med til at styrke immunreaktionen p& vaccinen.

N@ person vaccineres, opfatter immunforsvaret det inaktiverede virus som fremmed og danner
offer og T-celler mod det. Hvis den vaccinerede person senere kommer i kontakt med SARS-CoV-
% immunforsvaret genkende virusset og veaere klar til at forsvare sig mod det. Antistofferne og

/&’nmuncellerne kan beskytte mod covid-19 ved at arbejde sammen om at draebe virusset, forhindre
V dets indtraengen i kroppens celler og gdelaegge inficerede celler.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Covid-19 Vaccine (inaktiveret,
adjuveret) Valneva? \Q

Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva, sammenlignet med den, der blev fremkaldt a

I hovedstudiet, der kaldes et immunobridging-studie, blev den immunrespons, der blev fremkaldt :*;@
godkendte covid-19-vaccine Vaxzevria.

Resultaterne fra studiet, som omfattede naesten 3 000 personer i alderen 30 &r og derove&}e, at
Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva udlgste produktionen af hgjere niveauer af
antistoffer mod den oprindelige stamme af SARS-CoV-2 end sammenligningspraepar %xzevria.
Desuden var andelen af personer, som producerede et hgjt niveau af antistoffer, d r@nme for begge
vacciner. Yderligere data fra dette studie viste ogsd, at vaccinen er lige sa effe '&at udlgse
produktionen af antistoffer hos personer i alderen 18-29 8r som hos personer. '%ren 30 &r og
derover. . %

P& grundlag af de fremlagte data var det ikke muligt at drage nogen konﬁ(gion om vaccinens
immunogenicitet (dens evne til at udlgse produktionen af antistoffer) ersoner over 50 3r.

Der var begraensede data om immunogeniciteten af Covid-19 Vacc naktiveret, adjuveret) Valneva
over for bekymrende varianter, herunder Omikron-undervaria r, m var de dominerende stammer i
mange EU-lande pa tidspunktet for godkendelsen.

Desuden viste data fra et studie en stigning i antistofnive rpe, nar en boosterdosis blev givet efter
et primaervaccinationsforlgb med Covid-19 Vaccine (inaQ/eret, adjuveret) Valneva, eller en adenoviral
vektorvaccine hos personer fra 18-3rsalderen. @

Kan bgrn vaccineres med Covid-19 ne (inaktiveret, adjuveret)
Valneva?

Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) va er pa nuvarende tidspunkt ikke godkendt til
anvendelse hos personer under 18 &r. E ar sammen med virksomheden aftalt en plan for vurdering
af vaccinen hos bgrn pa et senere ti@nkt.

Kan personer med svae immunforsvar vaccineres med Covid-19 Vaccine
(inaktiveret, adjuver Ineva?

Der foreligger ingen datan personer med svaekket immunforsvar. Selv om personer med svaekket
immunforsvar maske |® agerer tilstraekkeligt pd vaccinen, er der ingen szerlige sikkerhedsmaessige
betaenkeligheder. Pers med sveekket immunforsvar kan stadig vaccineres, da de kan have en
forhgjet risiko for vid-19.

Kan gra k er ammende kvinder vaccineres med Covid-19 Vaccine
(inakti v% adjuveret) Valneva?

I studi d dyr ses der ingen skadelige virkninger under draegtighed. Der foreligger dog kun
begr s@de data om anvendelsen af Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva under

Q-
ol

%elsen om at vaccinere under graviditet bgr treeffes i taet samrad med en sundhedsperson efter en
fvejning af fordelene og risiciene.

V,&Det vides pd nuveerende tidspunkt ikke, om vaccinen er til stede i modermaelk. Ammende kvinder bgr

radfgre sig med deres laege inden vaccination.
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Kan personer med allergi vaccineres med Covid-19 Vaccine (inaktiveret,
adjuveret) Valneva? \Q

Personer, som allerede ved, at de er allergiske over for nogen af bestanddelene i vaccinen (jf. pun
indlaegssedlen), ma ikke fa vaccinen. Personer, som er allergiske over for bestanddele, der er %
udvundet fra gaer, ma heller ikke f& vaccinen, da geaer anvendes til at fremstille et af indholgl tofferne i

vaccinen. Q

Der er forekommet tilfaelde af anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion) hos personer, dgr fik covid-19-

vacciner. Derfor bgr Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva ligesom alle a acciner
gives under teet lzegeopsyn og med adgang til passende medicinske behandlingsmul er. Personer,
som far en alvorlig allergisk reaktion efter den fgrste dosis Covid-19 Vaccine (in eret, adjuveret)

Valneva, bgr ikke f& den anden dosis.

*
Hvor godt virker Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuv&Valneva hos
forskellige etniske grupper og kgn? O

Den immunrespons, vaccinen udlgste i hovedstudiet, var den sam set kan.

Deltagerne i hovedstudiet var hovedsageligt af europaeisk opri 7 men der er ingen grund til at
antage, at den immunrespons, der fremkaldes af Covid-19 Va (inaktiveret, adjuveret) Valneva,
ikke vil vaere den samme for forskellige etniske grupper. @

Hvilke risici er der forbundet med Covid=19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret)
Valneva?
Den fuldstaendige liste over bivirkninger og be ger ved Covid-19 Vaccine (inaktiveret,

adjuveret) Valneva fremgar af indleegssedle

De mest almindelige bivirkninger ved Cov accine (inaktiveret, adjuveret) Valneva er milde og
fortager sig inden for nogle f& dage efter Yaccinationen. Disse omfatter hovedpine, muskelsmerter,
gmhed og smerter pd indstiksstedet@thed og kvalme eller opkastning. Disse kan forekomme hos

mere end 1 ud af 10 personer. !

Klge, hdrdhed, haevelse og r: e df huden p3 indstiksstedet, oropharyngeale smerter (smerter i mund
& .

og sveelg) og feber kan fore e hos mindre end 1 ud af 10 personer.

Lymfadenopati (forstgrrede lymfeknuder), svimmelhed, paraestesi (falelseslgshed, snurren, prikken og
stikken), dysgeusi (sn@orstyrrelser), synkope (besvimelse), hypoaestesi (nedsat fglsomhed over for
bergring, smerter og tefMperatur), migraene, diarré, mavesmerter, hyperhidrose (kraftig svedtendens),
udslaet, smerter iéyemiteterne, muskelspasmer, ledsmerter, og blodprgver, der viser gget
blodsaenkni s@hed for rgde blodlegemer (hvilket kan vaere tegn pa en betaendelsestilstand) er
ikke-almin n\bivirkninger (der forekommer hos mindre end 1 ud af 100 personer).

i (lavt antal blodplader), fotofobi (unormal lysfglsomhed i gjnene), urticaria (klgende
romboflebitis (beteendelse i en vene, der medfgrer en blodprop) er sjaeldne bivirkninger
er hos mindre end 1 ud af 1 000 personer).

%rfor er Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva godkendt i

,&33 grundlag af data, der sammenligner den immunrespons, der udlgses af Covid-19 Vaccine

Y

(inaktiveret, adjuveret) Valneva, med den immunrespons, der induceres af en godkendt covid-19-
vaccine, har EMA konkluderet, at Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva forventes at vaere
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mindst lige s effektiv som sammenligningspraeparatet til at beskytte mod sygdommen hos personer i Q

alderen 18-50 ar. \

P& grundlag af de fremlagte data var det imidlertid ikke muligt at drage nogen konklusioner om
vaccinens immunogenicitet hos personer over 50 &r. Derfor er vaccinen i gjeblikket kun godkendi
brug hos personer mellem 18 og 50 &r. Hvad sikkerheden angar, er de hyppigste bivirkning’xe;l
Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva lette og fortager sig inden for nogle f& er
vaccinationen. %

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Covid-19 ine

(inaktiveret, adjuveret) Valneva opvejer risiciene, og at den kan godkendes til an\( else i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Covid-1®ccine
(inaktiveret, adjuveret) Valneva anvendes sikkert og ef vt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Covid-19 Vaccine (ina, adjuveret) Valneva

anvendes sikkert og effektivt.

Der er ogsa udarbejdet en risikostyringsplan for Covid-19 Vacc'ktiveret, adjuveret) Valneva,
som indeholder vigtig information om vaccinens sikkerhed, hv der indsamles flere oplysninger, og
hvordan potentielle risici minimeres.

Der er truffet sikkerhedsforanstaltninger for Covid-19 cine (inaktiveret, adjuveret) Valneva i
overensstemmelse med EU's plan for overvagning af§jRkerheden ved covid-19-vacciner for at sikre
hurtig indsamling og analyse af nye sikkerhedsop ‘?eer. Virksomheden, der markedsfgrer Covid-19
Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva, vil fr%@ regelmaessige sikkerhedsrapporter.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgre vendelsen af Covid-19 Vaccine (inaktiveret,
adjuveret) Valneva lgbende overvaget. D odede bivirkninger ved vaccinen vurderes omhyggeligt,
og der treeffes de ngdvendige forholdsr@g or at beskytte patienterne.

@vrig information om Co:i@Q Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva

Covid-19 Vaccine (inaktivere@ eret) Valneva fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele
EU den 24. juni 2022. ’\

Yderligere information onanid—w—vaccinerne findes pd siden med fakta om covid-19-vacciner.

Yderligere information Covid-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva findes pa agenturets
websted: ema.e a.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva

Denne overs%t\®sidst ajourfgrt i 06-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva

