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Selskabsmeddelelse

Bavarian Nordics fase 3-forseg med vaccine mod RS-virus opnar tilstraekkeligt
antal tilfaelde

e Afggrende fase 3-forssg med MVA-BN® RSV har opnaet tilstraekkeligt antal tilfaelde for at kunne
gennemfgre effektivitetsanalyse
e Toplinjeresultater forventes omkring midten af 2023

K@BENHAVN, Danmark, 11. april 2023 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) meddelte i dag, at fase 3-forsgget
med selskabets vaccinekandidat, MVA-BN® RSV, der udvikles mod RS-virus (RSV) til personer i alderen 60 ar og
opefter, nu har opnaet de tilfaelde, der er ngdvendige for at kunne faerdiggere den primaere analyse af
vaccinens effektivitet, hvilket forventes at finde sted omkring midten af 2023. Efter uafhangig gennemgang af
data er der blandt forsggsdeltagerne bekraftet nok tilfaelde med bade mindst 2 og mindst 3 RSV-relaterede
symptomer, som kraevet i forsgget.

Det globale, randomiserede, placebokontrollerede, dobbelt-blindede fase 3-forsgg har rekrutteret mere end
20.000 forsegspersoner pa mere end 100 forsagscentre i USA og Tyskland. Formalet med forsgget er at evaluere
effektiviteten af vaccinekandidaten mod sygdom i de nedre luftveje forarsaget af RSV.

“Vi er opmuntrede over at na det ngdvendige antal tilfaelde pa blot én RSV-saeson, hvilket giver os et robust
grundlag for at gennemfgre analysen af vaccinens effektivitet senere i ar i vores bestrabelser pa at fa
godkendt vaccinen. Vores vaccinekandidat anvender en klart differentieret tilgang, idet den inkorporerer hele
fem RSV-specifikke antigener med det formal at stimulere et bredt antistof- og cellulaert immunrespons mod
RSV, og vi er dedikerede til at bringe vaccinen til markedet med henblik pa at afhjaelpe byrden fra RSV-
relateret sygdom i den aldre befolkning,” udtaler Paul Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic.

Om RS-virus (respiratorisk syncytialvirus eller RSV)

RSV er en almindeligt forekommende virus, som normalt forarsager milde, forkglelseslignende symptomer, men
som i alvorlige tilfaelde kan medfere alvorlige lungeinfektioner, heriblandt bronkitis og lungebetandelse,
hvilket i vaerste fald kan medfere ded. Ved 2-arsalderen har de fleste spaedbern haft deres fagrste RSV-
infektion, efterfulgt af hyppige reinfektioner gennem hele livet, fordi RSV-infektioner ikke fremkalder en
vedvarende immunitet.

Spaedbgrn, aldre voksne og immunkompromitterede individer er mest modtagelige for alvorlige komplikationer
fra infektion med RSV. Det anslas, at der i 2010 forekom 5,2 millioner tilfaelde af RSV i hgjindkomstlande
blandt voksne i alderen 60 ar og opefter, hvilket farte til 470.000 hospitalsindlacggelser og 33.000
hospitalsdadsfald’, hvilket udger en betydelig byrde for sundhedssystemet. | gjeblikket er der ingen godkendt
vaccine mod RSV.

Om MVA-BN RSV

MVA-BN RSV er baseret pa Bavarian Nordics egen teknologiplatform, MVA-BN. Vaccinen indeholder fem
forskellige antigener fra RSV-virusset med det formal at stimulere et bredt immunrespons mod begge
undertyper af RSV (type A og B). Resultater fra et fase 2, dobbelt-blindet, placebokontrolleret human
challenge-forsgg viste en markant reduktion af virusmaengden hos de personer vaccineret med MVA-BN RSV
sammenlignet med placebogruppen og desuden viste MVA-BN RSV en effektivitet pa op til 88,5% i forebyggelsen
af RSV2.

MVA-BN RSV har opnaet Breakthrough Therapy Designation hos den amerikanske laagemiddelstyrelse, U.S. Food
and Drug Administration (FDA) samt prioritetsstatus (PRIME) hos Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) - i
begge tilfalde for vaccinens anvendelse til aktiv immunisering til beskyttelse mod sygdom i de nedre luftveje
forarsaget af RSV i personer i alderen 60 ar og opefter.
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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. Vores kommercielle
produktportefglje bestar endvidere af markedsledende vacciner mod rabies og flatbaren hjernebetandelse.
Med udgangspunkt i vores virale vaccineplatform, MVA-BN® samt indlicenserede teknologier, har vi udviklet en
bred portefelje af produktkandidater, der sigter mod at forbedre og beskytte liv ved at friggre immunsystemets
egne kraefter, inklusive en RSV-vaccine til aldre samt en naestegenerations COVID-19 vaccine, som begge er i
senfase-udvikling. 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 medfgre, 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
omstaendigheder, undtagen i det omfang dette er foreskrevet ved lov.
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