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EMA nimmt Valnevas Antrag auf Marktzulassung des
Chikungunya-Impfstoffs zur beschleunigten Prifung an

Saint-Herblain (Frankreich), 27. November 2023 — Valneva SE (Nasdaq: VALN; Euronext
Paris: VLA), ein spezialisiertes Impfstoffunternehmen, gab heute bekannt, dass die Européische
Arzneimittelagentur (EMA) die technische Validierung des Zulassungsantrags (MAA) fir
Valnevas Chikungunya-Impfstoffkandidaten VLA1553 abgeschlossen hat und festgestellte, dass
alle wesentlichen regulatorischen Elemente, die fur eine wissenschaftliche Prufung erforderlich
sind, enthalten waren. Dem Antrag wurde letzten Monat vom Ausschuss fir Humanarzneimittel
(CHMP) der EMA ein beschleunigtes Verfahren gewahrt?, basierend auf dem "groRRen Interesse
fur die offentliche Gesundheit und die therapeutische Innovation" des Impfstoffkandidaten?.

Durch das beschleunigte Verfahren verklrzt sich der Zeitrahmen fir die Prifung eines
Zulassungsantrags durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel der EMA, sobald dieser zur
Prifung angenommen wurde, von 210 Tagen im Rahmen eines Standardprifverfahrens auf 150
Tage. Diese Zeitspanne beinhaltet jedoch nicht, dass die Zeit dann angehalten wird, wenn die
Antragsteller wahrend des Prifverfahrens zusatzliche Informationen vorlegen missen, was bei
Prufverfahren Ublich ist.

Juan Carlos Jaramillo, MD, Chief Medical Officer von Valneva, kommentierte: "Wir begrif3en
die Annahme des Antrags zur Prifung und werden eng mit der EMA zusammenarbeiten, um
VLA1553 auf den Markt zu bringen. Das Chikungunya-Virus hat sich bereits in mehr als 110
Landern ausgebreitet und das Risiko einer Ausbreitung in Europa ist aufgrund der Moglichkeit
von infizierten Reisenden relativ hoch®. Derzeit gibt es weder einen Impfstoff noch eine
spezifische Behandlung fir diese einschrdnkende Krankheit, die einen ungedeckten
medizinischen Bedarf darstellt. Nach der Zulassung von VLA1553 in den Vereinigten Staaten*
werden wir weiterhin mit Nachdruck daran arbeiten, VLA1553 so schnell wie mdglich auch in
anderen Landern einzuftuihren."

VLA1553 erhielt Anfang November die Zulassung der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA)®> unter dem Markennamen IXCHIQ®. Der Impfstoff ist in den USA zur
Vorbeugung einer durch das Chikungunya-Virus (CHIKV) verursachten Erkrankung in Personen
ab 18 Jahren, die einem erhdhten Infektionsrisiko mit CHIKV ausgesetzt sind, zugelassen.

Mitte November gab Valneva aul3erdem positive Phase-3-Immunogenitatsdaten fir VLA1553 bei
Jugendlichen bekannt, die eine Erweiterung der Zulassung in dieser Altersgruppe unterstiitzen
sollen®. Es wird erwartet, dass diese Studie auch die Zulassung des Impfstoffs in Brasilien
unterstitzen wird, was die erste potenzielle Zulassung fiur den Einsatz in endemischen
Bevdlkerungsgruppen ware.
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Uber Chikungunya

Chikungunya ist eine durch Micken tbertragene Viruserkrankung, die durch das Chikungunya-
Virus (CHIKV) - ein Togaviridae-Virus - verursacht wird, das durch Aedes-Micken Ubertragen
wird. Die Infektion fihrt bei bis zu 97 % der Menschen nach 4 bis 7 Tagen nach dem Muckenstich
zu einer symptomatischen Erkrankung’. Wahrend die Sterblichkeitsrate bei CHIKV gering ist, ist
die Morbiditat hoch und der weltweite Markt fir Impfstoffe gegen Chikungunya wird bis 2032 auf
tber 500 Millionen Dollar jahrlich geschatzt®. Zu den klinischen Symptomen gehoren akut
auftretendes Fieber, lahmende Gelenk- und Muskelschmerzen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Hautausschlag und chronische Arthralgie. Das Chikungunya-Virus verursacht haufig plétzliche
groBe Ausbriiche mit hohen Erkrankungsraten, von denen ein Drittel bis drei Viertel der
Bevolkerung in Gebieten betroffen sind, in denen das Virus zirkuliert. Ein hohes Infektionsrisiko
fur Reisende besteht in Gebieten, in denen Chikungunya-Viren Ubertragende Miicken endemisch
sind, einschlieRRlich Nord- und Sudamerika, Teilen Afrikas und Siidostasiens, und das Virus hat
sich in mehr als 110 Landern ausgebreitet®. Zwischen 2013 und 2023 wurden in Nord- und
Siidamerikal® mehr als 3,7 Millionen Falle gemeldet. Die wirtschaftlichen Auswirkungen werden
als erheblich eingeschétzt. Es wird erwartet, dass die medizinische und wirtschaftliche Belastung
noch zunimmt, da sich die primaren CHIKV-Muckenubertrager geografisch weiter ausbreiten. In
Europa gibt es keine praventiven Impfstoffe oder wirksame Behandlungen, und daher gilt
Chikungunya als eine grof3e Bedrohung fur die 6ffentliche Gesundheit.

Uber VLA1553

VLA1553 ist ein abgeschwachter Single-Shot Lebendimpfstoffkandidat gegen das Chikungunya-
Virus, das sich in tiber 110 Landern ausgebreitet hat'!. Es wurde durch Loschung eines Teils des
Genoms des Chikungunya-Virus entwickelt.

Im Méarz 2022 gab Valneva den erfolgreichen Abschluss der Phase-3-Zulassungsstudie fir
VLA1553 bekannt?, auf die finalen Ergebnisse zur Chargenkonsistenz im Mai 2022 und
positive 12-Monats-Antikdrperpersistenzdaten vom Dezember 2022, und positive pivotale
Phase-3-Daten von Jugendlichen vom November 2023%°,

Um VLA1553 in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen (LMIC) einfacher zugéanglich
zu machen, haben Valneva und das Instituto Butantan in Brasilien im Janner 2021 eine
Vereinbarung tber die Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von VLA1553 unterzeichnet?®.
Die Zusammenarbeit steht im Kontext der im Juli 2019 zwischen CEPI und Valneva
unterzeichneten Vereinbarung, die eine Finanzierung von bis zu $ 24,6 Mio. mit Unterstitzung
des Programms Horizont 2020 der Europaischen Union vorsieht.
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VLA1553 erhielt im November 2023 eine Zulassung von der FDA unter dem Markennamen
IXCHIQ®. Der Impfstoff ist zur Vorbeugung einer durch das Chikungunya-Virus (CHIKV)
verursachten Erkrankung in Personen ab 18 Jahren die einem erhdhten Infektionsrisiko mit
CHIKV ausgesetzt sind, zugelassen. Das Fortbestehen dieser Indikation hangt vom Nachweis
des klinischen Nutzens in bestétigenden Studien ab.

VLA1553 wurde 2020 von der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) als PRIlority MEdicine
(PRIME) eingestuft und im Jahr 2023 wurde ein beschleunigtes Verfahren gewéhrt.

Das Unternehmen beabsichtigt, diesen Impfstoff zu vermarkten, indem es seine bestehenden
Produktions- und Vertriebskapazitaten nutzt.

Uber Valneva SE

Wir sind ein spezialisiertes Impfstoffunternehmen, das prophylaktische Impfstoffe gegen
Infektionskrankheiten mit ungedecktem medizinischem Bedarf entwickelt, herstellt und
vermarktet. Wir verfolgen einen hochspezialisierten und zielgerichteten Ansatz, bei dem wir unser
umfassendes Fachwissen der Impfstofftechnologien einsetzen und uns darauf konzentrieren,
entweder die ersten, besten oder einzigen Impfstofflésungen anzubieten.

Wir kénnen auf eine lange Erfolgsgeschichte zurlickblicken, da wir mehrere Impfstoffe von der
frihen Forschungs- & Entwicklungsphase bis zur Zulassung gebracht haben. Derzeit vermarkten
wir zwei firmeneigene Reiseimpfstoffe sowie bestimmte Impfstoffe von Drittanbietern, tber
unsere etablierte Vertriebsinfrastruktur.

Die Einnahmen aus unserem wachsenden kommerziellen Geschaft tragen dazu bei, unsere
Impfstoffpipeline weiter voranzutreiben. Dazu gehoéren der einzige Impfstoffkandidat gegen Lyme
Borreliose, der sich in fortgeschrittener klinischer Entwicklung in Partnerschaft mit Pfizer befindet,
der mdoglicherweise weltweit erste Impfstoff gegen das Chikungunya-Virus sowie
Impfstoffkandidaten gegen das Zika-Virus und andere globale Bedrohungen der offentlichen
Gesundheit.

Kontakte fir Investoren und Medien
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VP Global Communications & Senior Corporate Communications
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Forward-Looking Statements

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte zukunftsgerichtete Aussagen in Bezug auf die
Geschéftstatigkeit von Valneva, einschlie3lich des Fortschritts, des Zeitplans, der Ergebnisse
und des Abschlusses der Forschung, der Entwicklung und der Klinischen Studien fir
Produktkandidaten, der behordlichen Zulassung von Produktkandidaten und der Uberprifung
bestehender Produkte. Selbst wenn die tatsachlichen Ergebnisse oder Entwicklungen von
Valneva mit den in dieser Pressemitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen
Ubereinstimmen, kdnnen diese Ergebnisse oder Entwicklungen von Valneva in der Zukunft nicht
aufrechterhalten werden. In einigen Fallen kdnnen Sie zukunftsgerichtete Aussagen an Worten
wie "konnte", "sollte", "kdnnte", "erwartet”, "antizipiert”, "glaubt”, "beabsichtigt", "schéatzt", "strebt
an", "zielt ab" oder ahnlichen Worten erkennen. Diese zukunftsgerichteten Aussagen beruhen
weitgehend auf den aktuellen Erwartungen von Valneva zum Zeitpunkt dieser Pressemitteilung

und unterliegen einer Reihe von bekannten und unbekannten Risiken und Unsicherhei%
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anderen Faktoren, die dazu fuhren kdnnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse, Leistungen oder
Erfolge erheblich von den in diesen zukunftsgerichteten Aussagen ausgedriickten oder
implizierten Ergebnissen, Leistungen oder Erfolgen abweichen. Insbesondere kénnten die
Erwartungen von Valneva unter anderem durch Ungewissheiten und Verzdgerungen bei der
Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen, unerwartete Ergebnisse klinischer Studien,
unerwartete behordliche Mallnahmen oder Verzégerungen, den Wettbewerb im Allgemeinen,
Wahrungsschwankungen, die Auswirkungen der globalen und europdaischen Kreditkrise und die
Fahigkeit, Patente oder andere geschiitzte geistige Eigentumsrechte zu erhalten oder
aufrechtzuerhalten, beeintrachtigt werden. Der Erfolg in praklinischen Studien oder friheren
klinischen Versuchen ist moglicherweise kein Indikator fur die Ergebnisse zukulnftiger klinischer
Versuche. In Anbetracht dieser Risiken und Ungewissheiten kann nicht garantiert werden, dass
die in dieser Prasentation gemachten zukunftsgerichteten Aussagen auch tatsachlich eintreten
werden. Valneva stellt die Informationen in diesen Unterlagen zum Zeitpunkt dieser
Pressemitteilung zur Verfiigung und lehnt jede Absicht oder Verpflichtung ab, zukunftsgerichtete
Aussagen oOffentlich zu aktualisieren oder zu revidieren, sei es aufgrund neuer Informationen,
zukUnftiger Ereignisse oder aus anderen Griinden.
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