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COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) V.,
(covid-19-vaccin [inaktiverat, med adjuvan @dsorberat])

Sammanfattning av COVID-19 Vaccine (inactivated, adJ anted) Valneva och
varfor det ar godkant inom EU

Vad ar COVID-19 Vaccine (inactivated, adJuvantQ) Valneva och vad
anvands det for?

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva ar et cin som anvands for att skydda
personer i aldern 18-50 ar mot sjukdomen covid-19. V. et innehaller hela partiklar frédn den
ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 (det virus sow@akar covid-19), som har inaktiverats (dédats)
och som inte kan orsaka sjukdomen. @

Hur anvidnds COVID-19 Vaccine (i tivated, adjuvanted) Valneva?

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvan:e Ineva ges som tva injektioner, vanligen i

6verarmsmuskeln, med fyra veckors rqe\@um

En pafylinadsdos kan ges minst 8 ader efter primarvaccinationen med COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) VaIneng, med ett adenoviralt vektorvaccin mot covid-19.

Vaccinet ska anvandas i enligb@ed officiella rekommendationer som utfardats pa nationell niva av
folkhdlsomyndigheter. For mer information om hur du anvander COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva, Ia€/§vcksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar CO\MQ,—IQ Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva?

\Snactivated, adjuvanted) Valneva verkar genom att férbereda kroppen for att
infektion med SARS-CoV-2. Det innehaller den ursprungliga stammen av SARS-
aktiverats och inte kan orsaka sjukdomen. Vaccinet innehdller ocksa tva adjuvans
ch cytosin-fosfoguanin) som hjalper till att stdrka immunsvaret pd vaccinet.

COVID-19 Vacc
forsvara sig

son far vaccinet identifierar dennes immunsystem det inaktiverade viruset som frammande
e%ﬁr antikroppar och T-celler mot det. Om den vaccinerade personen senare kommer i kontakt
%ARS CoV-2 kommer immunsystemet att kdnna igen viruset och vara berett att férsvara sig mot
\e( Antikropparna och immuncellerna kan skydda mot covid-19 genom att arbeta tillsammans for att
ddda viruset, forhindra att det kommer in i kroppens celler och férstéra infekterade celler.
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Vilka fordelar med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva har
visats i studierna?

I huvudstudien, som var en immunitetséverbryggningsstudie, jamfordes immunsvaret som COVID-19
Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva gav med det immunsvar som det godkdnda covid-19-

vaccinet Vaxzevria gav. .\Q

Resultaten fran studien, som omfattade uppemot 3 000 personer fran 30 ars alder, visadg dtt*€OVID-
19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva satte igdng en produktion av antikroppaf ofvden
ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 i hégre nivder &n jamforelseldkemedlet VaxzeV essutom
var andelen personer som producerade en hég niva av antikroppar likartad fér bad cinerna.
Kompletterande uppgifter fr&n denna studie visade ocksd att vaccinet &r lika effe & nar det galler att
satta i gdng produktionen av antikroppar hos personer i dldern 18-29 ar som@ersoner som ar

30 8r och éldre.

*
Utifran de tillhandahallina uppgifterna var det inte méjligt att dra ndgo %@gts om vaccinets
immunogenicitet (dess formaga att sitta i gdng produktionen av antik%goar) hos personer éver 50 ar.

Det fanns begransade uppgifter om immunogeniciteten hos COVI%Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva mot virusvarianter av sarskild betydelse, da nd omikrons subvarianter som
var de dominerande stammarna i mdnga EU-lander vid tideQ fg'r dkannandet.

Vidare visade data frén en studie att antikroppsnivaerna b’@ nar en pafylinadsdos gavs efter
primarvaccination med COVID-19 Vaccine (inactivated, @Avanted) Valneva eller med ett adenoviralt
vektorvaccin till personer som var minst 18 ar gamla.%

Kan barn vaccineras med COVID-19 @ccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva? (

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvan;e@alneva ar for narvarande inte godkant for anvandning
hos personer under 18 ar. Europeiska@edelsmyndigheten (EMA) har kommit éverens med
foretaget om en plan for att testa vaccinet pd barn i ett senare skede.

Kan personer med neds mmunforsvar vaccineras med COVID-19
Vaccine (inactivated, vanted) Valneva?

Det finns inga uppgifter o ersoner med nedsatt immunférsvar. Aven om det &r mojligt att personer
med nedsatt immunfbrg te svarar lika bra pa vaccinet finns det inga sarskilda beténkligheter om
sakerheten. Person ed nedsatt immunférsvar kan fortfarande vaccineras eftersom riskerna med
covid-19 ar stc’jrre\fwenna patientgrupp.

Kan gravi ler ammande kvinnor vaccineras med COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva?

Djurstudies visar inga skadliga effekter under draktighet, men uppgifterna om anvandning av COVID-
19 Vac (inactivated, adjuvanted) Valneva under graviditet &r begransade.
*

B@tet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i nara samrad med vardpersonal efter att
WSYH tagits till fordelarna och riskerna.

Det &r for narvarande inte kdnt om vaccinet patraffas i brostmjoélk. Ammande kvinnor ska radgéra med
hélso- och sjukvardspersonal innan de vaccineras.
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Kan personer med allergier vaccineras med COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva?

Personer som vet att de har en allergi mot ndgon av de bestandsdelar i vaccinet som anges i avsnitt 6 i
bipacksedeln ska inte vaccineras med vaccinet. Personer som ar allergiska mot jastderiverade %
bestandsdelar far heller inte vaccineras med vaccinet, eftersom jést anvands for att framstéllaesa

innehdllsdmnena i vaccinet. N
*
Fall av anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion) har uppstatt hos personer som fatt cov&?acciner.
Liksom for alla vacciner ska darfér COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valne@ nder
noggrann medicinsk 6vervakning med tillgéng till Iamplig medicinsk behandling. Peré? som far en
allvarlig allergisk reaktion nar de far den foérsta dosen av COVID-19 Vaccine (inact?(et d, adjuvanted)
*

Valneva bor inte fa den andra dosen. ‘\

Hur val fungerar COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuv@ted) Valneva for
personer av olika etniska ursprung och kén? (’\

Det immunsvar som vaccinet utléste i huvudstudien kvarstod obero@f av kon.

Deltagarna i huvudstudien var framst av europeisk harkomst; d %s dock ingen anledning att tro att
det immunsvar som COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuantld alneva ger kommer att variera

mellan olika etniska ursprung. t

Vilka ar riskerna med COVID-19 Vaccin @activated, adjuvanted)
Valneva? 6

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och Qﬁktioner for COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakgs@%m-w Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva ar
lindriga och gar 6ver inom nagra dag ’@ vaccinationen. Dessa innefattar huvudvark,
muskelsmarta, 6mhet och smérta pa inj&ktionsstallet, trétthet och illamaende eller krakningar. Dessa
kan forekomma hos fler &n 1 av 10®éndare.

Kl&da, forhardnad, svullnad qc rodnad vid injektionsstéllet, orofaryngeal smarta (smarta i mun
och svalg) och feber kan fére a hos farre @n 1 av 10 anvandare.

Lymfadenopati (fbrstora%mfkbrtlar), yrsel, parestesi (kdnselfenomen sdsom domningar, stickningar
och myrkrypningar), dysdetsi (smakstérning), synkope (svimning), hypestesi (minskad kanslighet for
beréring, smarta och’(qmperatur), migran, diarré, buksmarta, hyperhidros (6verdriven svettning),

hudutslag, smar remiteterna, muskelkramper, ledsmarta och blodprov som visar pd dkat antal
roda blodkropp ket kan vara tecken pa inflammation) &r mindre vanliga biverkningar
(férekommer, arre an 1 av 100 anvandare).

Tromboc@ni (1&gt antal blodplattar), fotofobi (onormal kanslighet i 6gonen for ljus), urtikaria
(kliand utslag) och tromboflebit (inflammation i en ven som leder till blodpropp) &r séllsynta
biv¢ ar (férekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare).

*

*

mﬁr ar COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva godkant i
?

Baserat pd uppgifter fran jamforelse av immunsvaret fran COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva med det fran ett godkant covid-19-vaccin fann EMA att COVID-19 Vaccine (inactivated,
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adjuvanted) Valneva forvantas vara minst lika effektivt som jamférelseldkemedlet nar det galler att
skydda personer i aldern 18-50 ar mot sjukdomen.

Utifrdn de tillhandahallina uppgifterna var det dock inte méjligt att dra nagra slutsatser om vaccinets
immunogenicitet hos personer éver 50 ar. Vaccinet rekommenderas darfér fér ndrvarande endas
anvandning hos personer mellan 18-50 ar. Vad galler sakerheten &ar de vanllgaste blverknmga?
orsakas av COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lindriga och gar éver inom

dagar efter vaccineringen.

EMA fann darfor att férdelarna med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valnv&’ térre @n
riskerna och att COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva kan godkanna orsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandnin ‘Sv COVID-19
Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva? . i

L 4
Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av COVID-19 Vaccine (inad&a}ed, adjuvanted) Valneva har

tagits med i produktresumén och bipacksedeln. R

*
En riskhanteringsplan fér COVID-19 Vaccine (inactivated, adj %ed) Valneva har ocksd upprattats
och innehaller viktig information om vaccinets sakerhet, h rligare information kan samlas in och
hur eventuella risker kan minimeras.

Sakerhetsdtgarder for COVID-19 Vaccine (inactivated%uvanted) Valneva vidtas i enlighet med EU:s
plan fér sékerhetsdvervakning av covid-19-vacciner, for dtt se till att ny sakerhetsinformation snabbt
samlas in och analyseras. Foretaget som markn@ COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva kommer att lamna regelbundna séke§ rapporter.

Liksom for alla Iakemedel 6vervakas de yer liga uppgifterna for COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva kontinuerligt. Mi biverkningar som har rapporterats for vaccinet
utvarderas noggrant och nédvandiga §§t§irder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om COVK@‘Q Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

*
Den 24 juni 2022 beviljades (&—19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva ett godkannande for
forsaljning som galler i rleIQU.

*

Mer information om covig@—vaccinerna finns pd sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.

ID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva finns pd EMA:s webbplats:
ines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva

Mer information o
ema.europa.eu

Denna sam ning uppdaterades senast 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/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

