BAVARIAN NORDIC

Selskabsmeddelelse

Bavarian Nordic indsender registreringsansegning for chikungunyavaccine til de
europaiske sundhedsmyndigheder

e Myndighedsbehandling af enkelt-dose CHIKV VLP-vaccinekandidat til forebyggende immunisering mod
sygdom forarsaget af chikungunyavirus for personer i alderen 12 ar og opefter pagar nu bade i EU og
USA

K@BENHAVN, Danmark, 26. juni 2024 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) meddelte i dag, at selskabet har
indsendt en registreringsanseggning til de europaeiske laegemiddelmyndigheder, European Medicines Agency
(EMA), med henblik pa opnaelse af godkendelse af selskabets vaccinekandidat til forebyggende immunisering
mod sygdom forarsaget af chikungunyavirus for personer i alderen 12 ar og opefter. Ansggningen blev tildelt
fremskyndet vurdering af EMA’s Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) i februar 2024, hvilket
understgtter en potentiel godkendelse af vaccinen af Europa-Kommissionen i farste halvar 2025.

Registreringsansaggningen inkluderer resultater fra to fase 3 kliniske forsgg i mere end 3.600 raske personer i
alderen 12 ar og opefter. Begge forseg viste at CHIKV VLP-vaccinen var sardeles immunogen, hvilket sas ved en
fremkaldelse af et hgjt niveau af chikungunya-neutraliserende antistoffer 21 dage efter vaccinationen, pa
niveau med eller hgjere end den granse, der var aftalt med myndighederne som vaerende en marker for
serobeskyttelse hos de fleste forsegspersoner. CHIKV VLP-vaccinen var veltolereret og de vaccinerelaterede
bivirkninger var overvejende milde til moderate.

“Den europaiske registreringsansggning repraesenterer vores anden stgrre ansggning pa blot fa uger i vores
bestraebelser pa at lancere chikungunyavaccinen i USA og Europa naeste ar. Chikungunya udger ligesom andre
myggebarne infektionssygdomme en stigende folkesundhedstrussel pa grund af faktorer som klimaforandringer,
men ogsa som fglge af forbedret sygdomsovervagning og -diagnose. Vores CHIKV VLP-vaccine er udformet med
brugervenlighed for gje og er beregnet til personer i alderen 12 ar og opefter. Vaccinen repraesenterer et
vigtigt bidrag til udviklingen af forebyggende lgsninger mod denne invaliderende sygdom,” udtaler Paul
Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic.

Om CHIKV VLP

CHIKV VLP er en VLP-baseret vaccinekandidat med adjuvant (hjaelpestof) til aktiv forebyggende immunisering
mod sygdom forarsaget af chikungunyavirus. Efter regulatorisk godkendelse vil vaccinen blive gjort tilgaengelig
i en forudfyldt injektionssprojte, 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 Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) i
september 2019. Disse processer er udformet til at lette udviklingen eller fremskynde gennemgangen af
laegemidler, der enten retter sig mod et udakket 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 markedsferingstilladelse for
CHIKV VLP-vaccinen, idet vaccinekandidaten er af vaesentlig interesse for folkesundheden og terapeutisk
innovation.

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, trasthed, hovedpine
og ofte alvorlige og invaliderende ledsmerter. Om end dedeligheden er relativ lav, er sygeligheden hgj og
nasten halvdelen af personer med chikungunya har invaliderende langtidssymptomer, som kan forstaerkes med
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alderen. | de sidste 20 ar er chikungunya dukket op i flere tidligere ikke-endemiske regioner i Asien, Afrika,
Sydeuropa og Amerika, som ofte har varet 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.

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
produktportefalje af rejsevacciner samt vacciner mod endemiske sygdomme. For yderligere information besag
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 medfgre, at faktiske resultater afviger vaesentligt
fra de resultater, som er omhandlet i ovennavnte fremadrettede udsagn. Fremadrettede udsagn omfatter
udsagn vedrerende 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
omstaendigheder, undtagen i det omfang dette er foreskrevet ved lov.
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