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Ubersicht iber COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuv%rt) Valneva und
warum der Impfstoff in der EU zugelassen ist 0

4%

Was ist COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adj@gntiert) Valneva und wofiir
wird der Impfstoff angewendet? :
|

COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) VaInevﬁV' mpfstoff zum Schutz von Personen
zwischen 18 und 50 Jahren vor der Coronavirus-Keg it-2019 (COVID-19). Der Impfstoff enthalt
ganze Viruspartikel des Originalstamms von SA -2 (des Virus, das COVID-19 verursacht), die
inaktiviert (abgetodtet) wurden und die Krank%ic t auslésen kdnnen.

Wie wird COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva
angewendet? ,\

COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva wird als zwei Injektionen im Abstand von
mindestens vier Wochen (in dewel n den Oberarmmuskel) injiziert.

Eine Auffrischungsdosis kann |@estens 8 Monate nach einer Erstimpfung mit COVID-19-Impfstoff
(inaktiviert, adjuvantiert%ya oder einem adenoviralen Vektorimpfstoff gegen COVID-19 gegeben
werden. *

Die Impfstoffe sollte aB den offiziellen Empfehlungen angewendet werden, die von den
Gesundheitsbehof uf nationaler Ebene herausgegeben werden. Weitere Informationen zur
Anwendung von -19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva entnehmen Sie der

Packungsbeik@ er wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal.
Wie wi OVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva?

cov Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva wirkt, indem er den Kérper darauf vorbereitet,
eine Infektion mit SARS-CoV-2 abzuwehren. Der Impfstoff enthalt ganze Viruspartikel des
Originalstamms von SARS-CoV-2, die inaktiviert wurden und die Krankheit nicht auslésen kénnen.
AuBerdem enthalt er zwei Adjuvanzien (Aluminium und Cytosin-phospho-Guanin), die dazu beitragen,
die Immunantwort auf den Impfstoff zu verstarken.
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Wenn der Impfstoff verabreicht wird, erkennt das Immunsystem das inaktivierte Virus als ,fremd" und
bildet Antikdrper und T-Zellen dagegen. Falls die geimpfte Person spater mit SARS-CoV-2 in Kontakt
kommt, erkennt ihr Immunsystem das Virus wieder und ist in der Lage, es abzuwehren. Die Antikdrper
und Immunzellen kénnen gegen COVID-19 schiitzen, indem sie zusammenarbeiten, um das Virus
abzutéten, seinen Eintritt in die Kérperzellen zu verhindern und infizierte Zellen zu zerstéren.

Welchen Nutzen hat COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiertQ'alneva
in den Studien gezeigt? @

In der Hauptstudie, einer so genannten Immunobridging-Studie, wurde die durch CE@lQ-Impfstoff

(inaktiviert, adjuvantiert) Valneva induzierte Immunantwort mit der durch den zu enen COVID-
19-Impfstoff Vaxzevria induzierten Immunantwort verglichen.

19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva die Bildung von Antikorp gen den Originalstamm
von SARS-CoV-2 in stdarkerem MaBe anregt als das Vergleichspraparat ria. Darlber hinaus
sprachen bei beiden Impfstoffen dhnlich viele Geimpfte mit einer hos tikdrperantwort auf die

Die Studie, an der fast 3 000 Personen ab 30 Jahren teilnahmen, kam zug ebnis, dass COVID-

Impfung an. Weitere Daten aus dieser Studie zeigten, dass der I bei Personen zwischen 18 und
29 Jahren ebenso wirksame Antikdrpertiter auslost wie bei Per§Qen ab 30 Jahren.

Auf Grundlage der vorgelegten Daten konnten allerdings kei@Jssagen zur Immunogenitat des
Impfstoffs (also seiner Fahigkeit, die Bildung von Antikor auszuldsen) bei Personen Uber 50 Jahren
getroffen werden.

&
Daten zur Immunogenitat von COVID-19-Impfstoff, iviert, adjuvantiert) Valneva gegeniber
besorgniserregenden Varianten, einschlieBlich Ormi -Untervarianten, die zum Zeitpunkt der
Zulassung in vielen EU-Landern die dominanxsltémme waren, lagen nur eingeschrankt vor.

AuBerdem zeigten Studiendaten einen A er Antikdrperspiegel, wenn bei Personen ab 18 Jahren
nach einer Erstimpfung mit COVID-19;I pfsteff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva oder einem
adenoviralen Vektorimpfstoff eine AuffN ngsdosis gegeben wurde.

Konnen Kinder mit COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva
geimpft werden? @

COVID-19-Impfstoff (inakti adjuvantiert) Valneva ist derzeit nicht fir die Anwendung bei
Personen unter 18 Jahré& lassen. Die EMA vereinbarte mit dem Unternehmen einen Plan, um den
Impfstoff zu einem spé Zeitpunkt bei Kindern zu untersuchen.

L 4

Konnen im \q schwachte Personen mit COVID-19-Impfstoff (inaktiviert,
adjuvantie%alneva geimpft werden?

Zu immun Qéchten Personen (Personen mit geschwachtem Immunsystem) liegen keine Daten
vor. Weq h Personen mit geschwachtem Immunsystem madglicherweise nicht so gut auf den

Imp sprechen, bestehen keine besonderen Sicherheitsbedenken. Immungeschwdchte Personen
kdénneW trotzdem geimpft werden, da bei ihnen mdéglicherweise ein héheres Risiko durch COVID-19
besteht.
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Konnen schwangere oder stillende Frauen mit COVID-19-Impfstoff
(inaktiviert, adjuvantiert) Valneva geimpft werden?

In tierexperimentellen Studien wurden keine schadlichen Auswirkungen wahrend der Schwangerschaft
festgestellt, allerdings liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von COVID-19-Impfstoff (inaktiviert,
adjuvantiert) Valneva wahrend der Schwangerschaft vor.

Die Entscheidung, ob der Impfstoff bei Schwangeren angewendet wird, sollte in enger Abs@e mit
einem Angehdrigen der Gesundheitsberufe und unter Beriicksichtigung des Nutzen und isiken
getroffen werden.

Es ist derzeit nicht bekannt, ob der Impfstoff beim Menschen in die Muttermilch Ub@ht. Stillende
Frauen sollten sich vor der Impfung an das medizinische Fachpersonal wend\
vantiert)

Konnen Allergiker mit COVID-19-Impfstoff (inaktiviert,@
Valneva geimpft werden? %
a

Personen, die bereits wissen, dass sie gegen einen der in Abschnitt 6 de ungsbeilage
aufgefiihrten Bestandteile des Impfstoffs allergisch sind, dirfen depfImpfstoff nicht erhalten. Personen,
die allergisch gegen Hefebestandteile sind, dirfen den Impfstoff ebenfalls nicht erhalten, da zur
Herstellung einer der Impfstoffkomponenten Hefe verwendet .

Bei Personen, die COVID-19-Impfstoffe erhielten, traten Fa I@n Anaphylaxie (einer schweren
allergischen Reaktion) auf. Daher sollte COVID-19-Impfs aktiviert, adjuvantiert) Valneva - wie
alle Impfstoffe — unter sorgfaltiger arztlicher Aufsicht ?r cht werden, und es sollten geeignete
medizinische Behandlungsoptionen verfligbar seim’ en, die nach Gabe der ersten Dosis COVID-
19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva aﬁ( were allergische Reaktion zeigen, dirfen keine

zweite Dosis erhalten. &

Gibt es herkunfts- und geschl pezifische Unterschiede bei der
Wirksamkeit von COVID-19;1 stoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva?

N

Die durch den Impfstoff in der Haup@ie ausgeldste Immunantwort war bei allen Geschlechtern zu
beobachten.

Grund zu der Annahme, durch den COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva

Die Teilnehmer an der Haupt @ waren hauptsachlich europdischer Herkunft. Es gibt jedoch keinen
hervorgerufene Immunﬁ\% in Abhangigkeit von der Herkunft variiert.

Welche Risiken(sind mit COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert)
Valneva ver n?

Die voIIsténdﬁeuﬂistung der im Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert)
Valneva b@ ten Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Die héu&t n Nebenwirkungen von COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva sind leicht
und% innerhalb weniger Tage nach der Impfung zurlick. Dazu gehéren Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit und Schmerzen an der Injektionsstelle, Midigkeit sowie
Ubelkeit oder Erbrechen. Diese kénnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen.

Bei weniger als 1 von 10 Personen kdnnen Juckreiz, Verhartungen, Schwellungen und Rétungen der
Haut an der Injektionsstelle, oropharyngeale Schmerzen (in Mund und Rachen) sowie Fieber auftreten.

Lymphadenopathie (vergroBerte Lymphknoten), Schwindel, Parasthesie (Empfindungen wie
Taubheitsgeflihl, Kribbeln, Stechen), Dysgeusie (Geschmacksstérungen), Synkope (Ohnmacht),

COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva (COVID-19-Impfstoff
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Hypasthesie (verminderte Empfindung von Berihrungen, Schmerzen und Temperatur), Migrane,
Diarrho (Durchfall), Bauchschmerzen, Hyperhidrose (ibermaBiges Schwitzen), Hautausschlag,
Schmerzen in den Extremitaten, Muskelspasmen, Gelenkschmerzen und eine erhdhte
Sedimentationsrate der roten Blutkdrperchen bei Bluttests (was auf eine Entziindung hindeuten kann)
sind gelegentliche Nebenwirkungen, von denen weniger als 1 von 100 Personen betroffen sind.

Thrombozytopenie (niedrige Blutplattchenzahl), Photophobie (anormale Lichtempfindlichkei r
Augen), Urtikaria (juckender Ausschlag) und Thrombophlebitis (Entziindung in einer Ven @u
einem Blutgerinnsel fihrt) zahlen zu den seltenen Nebenwirkungen, von denen wenig r@ von
1 000 Personen betroffen sind.

Warum wurde COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiefb%alneva in
der EU zugelassen?

Auf der Grundlage von Vergleichsdaten der durch COVID-19-Impfstoff (i IViert, adjuvantiert)
Valneva ausgelésten Immunantwort mit der durch einen bereits zugel %COVID-lQ-Impfstoff
induzierten Immunantwort gelangte die EMA zu dem Schluss, dass -19-Impfstoff (inaktiviert,
adjuvantiert) Valneva bei Personen zwischen 18 und 50 Jahren vof%”chtlich mindestens ebenso
sicher vor einer Erkrankung schitzt wie der Vergleichsimpfstoff

Anhand der vorgelegten Daten war es allerdings nicht mdgli€hf Schlussfolgerungen zur Immunogenitat
des Impfstoffs bei Personen Utber 50 Jahren zu ziehen. D ist der Impfstoff derzeit nur fir die
Anwendung bei Personen zwischen 18 und 50 Jahren n. Zur Sicherheit des Impfstoffs ldsst

sich feststellen, dass die haufigsten Nebenwirkung@ OVID-19-Impfstoffs (inaktiviert,
adjuvantiert) Valneva leicht sind und innerhalb \\i@Tage nach der Impfung abklingen.
der

Die EMA ist daher zu dem Schluss gelangt, d utzen von COVID-19-Impfstoff (inaktiviert,
adjuvantiert) Valneva gegeniber den Ris% wiegt und dass der Impfstoff in der EU zugelassen

werden kann.
¢ (J

Welche MaBBnahmen werde r Gewahrleistung einer sicheren und
wirksamen Anwendung vo VID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert)
Valneva ergriffen? \

Empfehlungen und Vorsich géhmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von COVID-19-
Impfstoff (inaktiviert, agﬁg ert) Valneva, die von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt
werden mussen, wurd le Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die
Packungsbeilage auf

Informationefy uhd zur Minimierung potenzieller Risiken.

mpfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva werden im Einklang mit dem EU-

Das Unternehmen, das COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva in Verkehr bringt, wird
regelmaBige Sicherheitsberichte vorlegen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von COVID-19-Impfstoffs (inaktiviert,
adjuvantiert) Valneva kontinuierlich tiberwacht. Gemeldete Nebenwirkungen des Impfstoffs werden
sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva (COVID-19-Impfstoff
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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/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Weitere Informationen zu COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert)
Valneva

Am 24. Juni 2022 erhielt COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva eine Genehmigung fur
das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Fakten zu COVID-19-Impfstoffen.

Weitere Informationen tUber die COVID-19-Impfstoffe finden Sie auf der Seite mit den wicht'!fsten

Weitere Informationen zu COVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva find ig”/auf den
Internetseiten der Agentur: ema.eurooa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccin%ctivated-
adjuvanted-valneva %

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 06-2023 aktualisiert. \@
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