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Pressemeddelelse

Bavarian Nordic pabegynder fase 3-forseg med chikungunyavaccine i barn

e De farste bgrn er blevet vaccineret i klinisk forsgg, som har til formal at udvide malgruppen for
chikungunyavaccinen.

K@BENHAVN, Danmark, 12. juni 2025 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) offentliggjorde i dag, at selskabet
har pabegyndt et fase 3 Kklinisk forssg med den virus-lignende partikel (VLP)-baserede, enkelt-dosis
chikungunyavaccine, CHIKV VLP i bgrn i alderen 2-11 ar.

Dette farste forseg med CHIKV VLP i barn sigter mod at udvide malgruppen for vaccinen, som i gjeblikket er
godkendt til personer pa 12 ar og derover i USA, EU og Storbritannien under handelsnavnet VIMKUNYA®. Det
globale, randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede forseg (NCT07003984) er sponsoreret af
Bavarian Nordic og vil hen over 2 ar evaluere sikkerheden og immunogeniciteten af CHIK VLP-vaccinen hos 720
bern i alderen 2 til 11 ar. Primaere resultater fra forsgget forventes i farste halvar 2028.

Paul Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic, udtaler: “Efter de vellykkede godkendelser
tidligere i dr af vores chikungunyavaccine til personer pd 12 dr og celdre, er vi glade for at kunne igangseette
dette fase 3-forseg i bern, for hvem der i gjeblikket ikke findes nogen vacciner til forebyggelse af
chikungunya. Dette forseg udger en vaesentlig del af vores engagement i den videre udvikling med henblik pd
at sikre adgang til vaccinen for mennesker i alle aldre.”

Om VIMKUNYA® Chikungunya vaccine (rekombinant, adsorberet)

VIMKUNYA (CHIKV VLP) er den ferste og eneste viruslignende partikel (VLP)-vaccine til forebyggelse af
chikungunya hos personer pa 12 ar og derover. Den er udviklet til at fremkalde et staerkt immunrespons, og
resultater har vist, at en beskyttende immunitet allerede begynder at udvikle sig 1 uge efter vaccination.
VIMKUNYA er den eneste enkeltdosis-vaccine mod chikungunya, som er tilgaengelig i en fyldt injektionssprgjte.
VIMKUNYA indeholder ikke noget viralt genetisk materiale. Vaccinen er saledes ikke smitsom og kan dermed
ikke forarsage sygdom. Dette er med til at sikre, at en bred gruppe af personer kan drage fordel af vaccination.

Vaccinen blev godkendt af de amerikanske lagemiddelmyndigheder, U.S. Food and Drug Administration (FDA)
og af Europa-Kommissionen i februar 2025."2 samt i Storbritannien i maj 20253.

Godkendelserne af VIMKUNYA i USA, EU og Storbritannien er alle baseret pa resultater fra to fase 3-forsgg, der
rekrutterede mere end 3.500 personer i alderen 12 ar og derover. Forsggene naede deres primaere endemal,
idet vaccinen havde fremkaldt neutraliserende antistoffer i op mod 97,8% af de vaccinerede 21 dage efter
vaccination (97,8% i personer i alderen 12 til 64 ar og 87,3% i personer over 65 ar). De sekundaere endemal for
immunresponserne viste, at blandt de 12-64-arige havde 46,6% neutraliserende antistoffer 8 dage efter
vaccination, mens andelen var 96,8% efter 15 dage. Blandt personerne over 65 ar havde 82,3% neutraliserende
antistoffer 15 dage efter vaccination. Vaccinen var veltolereret og de vaccinerelaterede bivirkninger var
overvejende milde til moderate. De mest almindelige bivirkninger var smerte pa injektionsstedet, traethed,
hovedpine og muskelsmerter4>.

Om chikungunya

Chikungunya er en myggebaren sygdom forarsaget af chikungunyavirussen (CHIKV). | de seneste 20 ar er
virussen dukket op i flere regioner i Asien, Afrika og Syd- og Mellemamerika, herunder mange populaere
rejsedestinationer, ofte i form af store uforudsigelige udbrud. Siden opdagelsen er CHIKV blevet identificeret i
mere end 110 lande, og i de seneste 5 ar har der vaeret bekraeftede tilfaelde i mere end 50 lande®. Chikungunya
giver typisk akutte symptomer, herunder feber, udslaet, traethed, hovedpine og ofte alvorlige og invaliderende
ledsmerter. De fleste patienter kommer sig i lgbet af et par uger, men 30-40 % af de bererte kan udvikle
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kronisk leddegigt, der kan vare i maneder eller endda ar’. | 2024 blev der rapporteret 620.000 tilfelde af
chikungunya og over 200 dedsfald pa verdensplan®. Nylige data tyder pa, at chikungunya er staerkt
underrapporteret og ofte fejldiagnosticeret som denguefeber pa grund af en lignende symptomprofil®.

Om Bavarian Nordic

Bavarian Nordic er et globalt vaccineselskab med en mission om at forbedre sundheden og redde liv gennem
innovative vacciner. Vi er en foretrukken leverander af mpox- og koppevacciner til regeringer med hensyn til at
forbedre det offentlige sundhedsberedskab og har en ferende produktportefglje af rejsevacciner. For mere
information, besgg 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
omstaendigheder, undtagen i det omfang dette er foreskrevet ved lov.
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Denne meddelelse er oversat fra den originale engelske version. | tvivlstilfaelde er det den originale engelske
version, der er galdende.
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