BAVARIAN NORDIC

Selskabsmeddelelse

Bavarian Nordic modtager FDA’s accept samt priority review for
registreringsansegning for chikungunya-vaccine

o PDUFA-dato (deadline for godkendelse) er sat til den 14. februar 2025

K@BENHAVN, Danmark, 13. august 2024 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) meddelte i dag, at de
amerikanske sundhedsmyndigheder, U.S. Food and Drug Administration (FDA), har accepteret og tildelt Priority
Review til registreringsansegningen for selskabets CHIKV VLP-vaccinekandidat til immunisering mod
chikungunyavirus for personer i alderen 12 ar og aldre.

Tildelingen af Priority Review betyder, at FDA sigter mod faerdiggerelse af sin gennemgang inden for seks
maneder, hvor en gennemgang normalt tager 10 maneder. Saledes er deadline for eventuel godkendelse
(PDUFA-dato) sat til den 14. februar 2025.

“Vi er begejstrede over FDA's beslutning om at tildele Priority Review til vores chikungunya-vaccine, hvilket
giver mulighed for en kortere gennemgangstid, og vi ser frem til at arbejde taet sammen med dem i
bestraebelserne pa at gere vaccinen tilgaengelig for personer pa 12 ar og aeldre, der er i risiko for smitte med
chikungunyavirus. Sammen med den igangvaerende gennemgang af CHIKV VLP-vaccinen hos Det Europaeiske
Laegemiddelagentur (EMA), udger FDA-gennemgangen den farste regulatoriske gennemgang af en chikungunya-
vaccine til unge i alderen 12-17 ar, hvilket potentielt giver en bredere anvendelse blandt personer i risiko for
denne invaliderende sygdom,” udtaler Paul Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic.

CHIKV VLP er for gjeblikket desuden under fremskyndet behandling (“accelerated assessment”) hos Det
Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) med potentiel godkendelse fra Europa-Kommissionen af vaccinen |
farste halvar 2025.

Om CHIKV VLP

CHIKV VLP er en VLP-baseret vaccinekandidat med adjuvant (hjaelpestof) til aktiv immunisering mod
chikungunya. Efter regulatorisk godkendelse vil vaccinen blive gjort tilgaengelig i en forudfyldt
injektionssprajte, hvilket kan ggre selve vaccinationen nemmere ved bade at vaere tidsbesparende samt
reducere risikoen for fejl ved administration af vaccinen.

CHIKV VLP-vaccinekandidaten modtog Breakthrough Therapy Designation og Fast Track Designation fra FDA i
henholdsvis oktober 2020 og april 2018 samt PRIME-status hos EMA i september 2019. Disse processer er
udformet til at lette udviklingen eller fremskynde gennemgangen af laegemidler, der enten retter sig mod et
udaekket medicinsk behov eller kan vise en vaesentlig forbedring i forhold til tilgaengelig behandling. | februar
2024 tildelte EMA’s Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) fremskyndet vurdering (”accelerated
assessment”) af ansggningen om markedsfgringstilladelse for CHIKV VLP-vaccinen.

Om chikungunya

Chikungunya er en myggebaren virussygdom forarsaget af chikungunya-virus, som tilhgrer gruppen af arbovira,
ligesom denguevirus. Sygdommen giver typisk akutte symptomer, herunder feber, udslaet, traeethed, hovedpine
og ofte alvorlige og invaliderende ledsmerter. Om end dedeligheden er relativ lav, er sygeligheden hgj og
naesten halvdelen af personer med chikungunya har invaliderende langtidssymptomer, som kan forstaerkes med
alderen. | de sidste 20 ar er chikungunya dukket op i flere tidligere ikke-endemiske regioner i Asien, Afrika,
Sydeuropa og Amerika, som ofte har vaeret praeget af store uforudsigelige udbrud. Nylige data' indikerer, at
chikungunya er vaesentligt underrapporteret og ofte fejldiagnosticeret som denguefeber som fglge af
mangelfuld test af de smittede.
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Om Bavarian Nordic

Bavarian Nordic er et fuldt integreret vaccineselskab, der er fokuseret pa udvikling, produktion og
kommercialisering af livsvigtige vacciner. Vi er globalt fgrende inden for koppe- og mpox-vacciner, som er
blevet udviklet gennem vores mangearige partnerskab med den amerikanske regering, og har en staerk
produktportefglje af rejsevacciner samt vacciner mod endemiske sygdomme. For yderligere information beseg
www.bavarian-nordic.com.

Udsagn om fremtiden

Denne meddelelse indeholder fremadrettede udsagn, som er forbundet med risici, usikkerheder og andre
faktorer, hvoraf mange er uden for vores kontrol. Dette kan medfare, at faktiske resultater afviger vaesentligt
fra de resultater, som er omhandlet i ovennavnte fremadrettede udsagn. Fremadrettede udsagn omfatter
udsagn vedrarende vores planer, mal, fremtidige begivenheder, praestation og/eller anden information, som
ikke er historisk information. Alle fremadrettede udsagn skal udtrykkeligt vurderes i sammenhang med de
forbehold, der er taget eller henvist til i denne erklaering. Vi patager os ingen forpligtelser til offentligt at
opdatere eller revidere udsagn om fremtiden saledes, at disse afspejler efterfalgende begivenheder eller
omstandigheder, undtagen i det omfang dette er foreskrevet ved lov.
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