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Valneva erhalt Marktzulassung fiur den inaktivierten COVID-19-
Ganzvirusimpfstoff VLA2001 in Europa

VLA2001 ist der erste COVID-19-Impfstoff, der eine Standardzulassung in
Europa erhalt

Saint Herblain (Frankreich), 24. Juni 2022 — Valneva SE (Nasdaq: VALN; Euronext Paris: VLA),
ein spezialisiertes Impfstoffunternehmen, gab heute bekannt, dass die Européaische Kommission die
Marktzulassung fir Valnevas inaktivierten COVID-19-Ganzvirusimpfstoff VLA2001 zur Verwendung
als Erstimpfung bei Menschen im Alter von 18 bis 50 Jahren in Europa erteilt hat.

Mit dieser Zulassung ist VLA2001 der erste COVID-19-Impfstoff, der in Europa eine Standard-
Marktzulassung erhélt. Die Marktzulassung gilt fur alle 28 Mitgliedstaaten der Europaischen Union
sowie fur Island, Liechtenstein und Norwegen.

Thomas Lingelbach, Chief Executive Officer von Valneva, kommentierte: "Wir freuen uns sehr,
dass die Européaische Kommission die vollsténdige Zulassung fur VLA2001 erteilt hat, den einzigen
inaktivierten COVID-19-Ganzvirusimpfstoff, der in Europa verflugbar ist. Einmal mehr haben wir
bewiesen, dass Valneva tber das Know-how verfiigt, einen Impfstoff vom Labor bis zur Marktreife
zu entwickeln. Seit wir mit der Arbeit an VLA2001 begonnen haben, erhalten wir laufend Nachrichten
von Europdern, die auf eine traditionellere Impfstofftechnologie warten. Nachdem wir jetzt die
vollstandige Marktzulassung erhalten haben, hoffen wir, dass die Européische Kommission und ihre
Mitgliedstaaten Bestellungen platzieren werden, die diese Nachfrage widerspiegeln. 15 % der
Europaer Uber 18 Jahren sind noch nicht geimpft, und wir glauben, dass die Bereitstellung unseres
inaktivierten Impfstoffs die Durchimpfungsrate erhfhen und einen bedeutenden Einfluss auf die
offentliche Gesundheit haben kdnnte."

Die Genehmigung der Europaischen Kommission folgt den gestrigen Empfehlungen des
Ausschusses fir Humanarzneimittel (CHMP) der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zur
Erteilung der Marktzulassung. Diese neue Zulassung in Europa folgt auf die bedingte Zulassung im
Vereinigten Konigreich, die im April 2022* erteilt wurde, und die Notfallzulassung in den Vereinigten
Arabischen Emiraten und Bahrain im Mai 2022 bzw. Mérz 2022.

Uber VLA2001

VLA2001 ist der einzige inaktivierte, adjuvantierte COVID-19-Ganzvirusimpfstoff, der in Europa fur
die Erstimpfung von Menschen im Alter von 18 bis 50 Jahren zugelassen ist. VLA2001 wird auf
Valnevas etablierter Vero-Zell-Plattform hergestellt, die die Herstellungstechnologie von Valnevas
lizenziertem Impfstoff gegen Japanische Enzephalitis, IXIARO®, nutzt. VLA2001 besteht aus
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inaktivierten ganzen Viruspartikeln von SARS-CoV-2 mit hoher S-Protein-Dichte, in Kombination mit
zwei Adjuvantien, Alum und CpG 1018. Diese Adjuvans-Kombination hat in préklinischen
Experimenten konsistent hohere Antikérperspiegel induziert als reine Alum-Formulierungen und
eine Verschiebung der Immunantwort in Richtung Thl gezeigt. Das Adjuvans CpG 1018,
bereitgestellt durch Dynavax Technologies Corporation (Nasdaq: DVAX), ist ein Bestandteil des von
der US FDA und EMA zugelassenen Impfstoffs HEPLISAV-B®. Der Herstellungsprozess fir
VLA2001, der bereits auf den endgultigen industriellen Maf3stab hochskaliert wurde, beinhaltet eine
chemische Inaktivierung, um die native Struktur des S-Proteins zu erhalten. Es wird erwartet, dass
der Impfstoff VLA2001 Standard-Kihlkettenbedingungen (2 Grad bis 8 Grad Celsius) bengtigt.

Uber Valneva SE

Valneva ist ein Impfstoffunternehmen, das sich auf die Entwicklung und Vermarktung von
prophylaktischen Impfstoffen gegen Infektionskrankheiten mit hohem ungedeckten medizinischen
Bedarf spezialisiert hat. Das Unternehmen verfolgt bei der Impfstoffentwicklung einen
hochspezialisierten und zielgerichteten Ansatz an und wendet sein tiefes Verstandnis der
Impfstoffwissenschaft an, um prophylaktische Impfstoffe gegen diese Krankheiten zu entwickeln.
Durch Einsatz seines Fachwissens und seiner Fahigkeiten konnte das Unternehmen zwei Impfstoffe
erfolgreich vermarkten und mehrere Impfstoffkandidaten schnell in und durch die klinische
Entwicklung bringen, darunter Kandidaten gegen Borreliose, das Chikungunya-Virus und COVID-
19.
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Forward-Looking Statements

Diese Pressemitteilung beinhaltet gewisse die Zukunft betreffende Aussagen im Zusammenhang
mit der Geschaftstatigkeit der Valneva; diese betreffen unter anderem den Fortschritt, die zeitliche
Planung und Fertigstellung von Forschungs- und Entwicklungsprojekten sowie klinische Studien fir
Produktkandidaten, die Fahigkeit des Unternehmens, Produktkandidaten herzustellen, zu verwerten
und zu vermarkten und Marktzulassungen fir Produktkandidaten zu erhalten, die Fahigkeit,
geistiges Eigentum zu schitzen und bei der Geschéftstatigkeit des Unternehmens das geistige
Eigentum anderer nicht zu verletzen, Schatzungen des Unternehmens fir zukinftige
Wertentwicklung sowie Schéatzungen bezlglich erwarteter operativer Verluste, zuklnftiger
Einnahmen, des Kapitalbedarfs sowie der Notwendigkeit zusatzlicher Finanzierung, der geplanten
Akquisition und der geplanten Bezugsrechtsemission. Auch wenn die tats&chlichen Ergebnisse oder
Entwicklungen der Valneva mit den die Zukunft betreffenden Aussagen, die in diesen Unterlagen
enthalten sind, Ubereinstimmen, kdnnen diese Ergebnisse und Entwicklungen keine Aussagekraft
fur die tatsachlichen Ergebnisse und Entwicklungen der Valneva in Zukunft haben. In manchen
Fallen kdnnen Sie die Zukunft betreffende Aussagen an der Verwendung von Ausdricken wie
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"kénnte", ,sollte”, "durfte", "erwartet", "nimmt an", "glaubt", "denkt", "hat vor", "schatzt", ,abzielen®
und ahnlichen Formulierungen erkennen. Diese die Zukunft betreffenden Aussagen basieren im
Wesentlichen auf den gegenwartigen Erwartungen der Valneva zum Zeitpunkt dieser
Pressemitteilung und unterliegen mehreren bekannten, aber auch unbekannten Risiken und
Unsicherheiten sowie anderen Faktoren, die zu tatsédchlichen Ergebnissen, Entwicklungen und
Erfolgen fuhren kdnnen, die von den kiinftigen Ergebnissen, Entwicklungen oder Erfolgen, welche
in den Prognosen dargestellt oder vorausgesetzt werden, erheblich abweichen koénnen.
Insbesondere die Erwartungen von Valneva kénnten unter anderem durch Unsicherheiten bei der
Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen, unerwartete Ergebnisse bei klinischen Studien,
unerwartete regulatorische Eingriffe oder damit verbundene Verzogerungen, Wettbewerb im
Allgemeinen, Auswirkungen von Wéhrungsschwankungen, von Auswirkungen von globalen und
europaischen Finanzierungskrisen sowie die Moglichkeiten des Unternehmens, Patente oder
sonstige Rechte des geistigen Eigentums zu erwerben oder aufrechtzuerhalten, von der Fahigkeit
die erworbenen Unternehmensgegenstande erfolgreich zu integrieren und durch den Erfolg der
geplanten Bezugsrechtsemission beeinflusst werden. Angesichts dieser Risiken und Unsicherheiten
kann somit nicht gewdahrleistet werden, dass die zukunftsbezogenen Aussagen aus dieser
Pressemeldung eintreten. Die von Valneva erteilten Informationen beziehen sich auf den Tag der
der Pressemitteilung und lehnen — aul3er in den gesetzlich geregelten Féllen — jegliche Verpflichtung
oder Absicht ab, irgendeine die Zukunft betreffende Aussage Offentlich zu aktualisieren oder zu
korrigieren, sei es aufgrund neuer Informationen, zukunftiger Ereignisse oder aus anderen Grinden.




