. o
BAVARIAN NORDIC

Selskabsmeddelelse

Bavarian Nordic rapporterer positive resultater fra igangvaerende fase 2 forsog
med BN-Brachyury i chordoma-kraeft

K@BENHAVN, Danmark, 5. juni 2019 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) offentliggjorde i dag, at den
uafhaengige overvagningskomité har bekraeftet en partiel respons ved den farste evaluering af en af de forste
patienter med chordoma-kraeft, der blev rekrutteret og behandlet med kombinationen af BN-Brachyury og
stralebehandling. Da forsggets farste del dermed har naet sit mal for klinisk aktivitet, vil fase 2 forsgget nu
blive udvidet med rekruttering af yderligere 19 patienter. De ferste 10 patienter vil fortsat modtage
behandling og vil labende blive evalueret.

Fase 2 forsgget er udformet til at bekraefte, om kombinationen af BN-Brachyury og stralebehandling, der er
standardbehandlingen, kan medfgre en klinisk meningsfuld objektiv responsrate (ORR), malt som andelen af
patienter, hvis tumorer formindskes inden for 12 maneder efter stralebehandlingen. Inden for denne
tidshorisont har patienter historisk vist en ORR pa mindre end 5% ved behandling kun med straler.

Forste del af forsgget rekrutterede 10 patienter i perioden november 2018 til januar 2019. Forsgget vil nu
fortsaette med anden del og i alt rekruttere 29 patienter. Kriteriet for succes for det samlede forsgg er at opna
4 objektive responser blandt alle forsggsdeltagerne, svarende til en objektiv responsrate pa ~14%.

“Vi er begejstrede over at praesentere de forste fase 2 resultater fra vores nuvaerende immunonkologi-pipeline,
og dermed ogsa de farste resultater, der indikerer klinisk aktivitet ved kombinationen af vores immunterapier
med standardbehandling,” udtaler Paul Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic. “Det er
opmuntrende at se det hastige fremdrift i forsgget, der potentielt kan vise endelige resultater tidligere end
ventet, og vi haber at kunne bekrzfte de indledende resultater i et stgrre antal patienter, og dermed at BN-
Brachyury kan vaere med til at forbedre behandlingen for patienter med chordoma-kraeft.”

Yderligere information om deltagelse i forseget kan findes hos Chordoma Foundation, der arbejder for at
fremme udviklingen af nye behandlinger, der kan forbedre livet for patienter med chordoma-kraeft, og som
ogsa er aktiv partner i Bavarian Nordics forseg: https://www.chordomafoundation.org/clinical-trials/bn-
brachyury-phase-2/

Om chordoma

Chordoma er en sjaelden kraefttype, der er kendetegnet ved gennemgaende at udtrykke proteinet brachyury.
Kraeften forekommer i knoglerne i bundet af kraniet og langs rygs@jlen. Der diagnosticeres cirka 1.000 nye
tilfeelde arligt i USA og Europa tilsammen og 10.000 patienter lever med sygdommen. Nuvaerende
behandlingsformer har kun haft begraenset succes i behandlingen af chordoma, hvor patienter historisk har vist
en objektiv responsrate pa mindre end 5% ved stralebehandling alene.

Om BN-Brachyury

Bavarian Nordics nye immun-onkologikandidat, BN-Brachyury er rettet mod en vigtig indikator for en raekke
almindelige kraeftformer, sasom tyktarms-, prostata-, lunge- og triple-negativ brystkraeft, samt sjaeldne
kraeftformer, sasom chordoma, skjoldbruskkirtelkreeft og neuroendokrine tumorer. Brachyury er en
transkriptionsfaktor, der menes at have en vaesentlig rolle i tumorudvikling samt udvikling af metastaser.
Kreeftformer, hvor brachyury er overudtrykt synes desuden at vaere mere resistente over for
standardbehandlinger med deraf folgende ringere overlevelse. BN-Brachyury er en prime-boost vaccine, der er
optimeret til at indeholde genet for brachyury samt andre molekyler, der er kendt for at gge
immunaktiviteten. Patienterne vaccineres forst med MVA-BN Brachyury primer-vaccinen efterfulgt af booster-
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vaccinationer med en rekombinant fowlpox-virus. Et tidligere fase 1 forseg viste, at BN-Brachyury kan ramme
brachyury og fremkalde brachyury-specifikke T-celleresponser.

BN-Brachyury har modtaget orphan drug status i behandlingen af chordoma af de amerikanske
sundhedsmyndigheder.

Om Bavarian Nordic

Bavarian Nordic er et fuldt integreret biotekselskab, der er fokuseret pa udvikling af innovative vacciner mod
cancer og infektionssygdomme. Med udgangspunkt i vores virale vaccineplatform, MVA-BN®, har vi udviklet en
bred portefelje af produktkandidater, der sigter mod at forbedre sundheden og livskvaliteten for begrn og
voksne. Vi leverer en ikke-replikerende MVA-BN-baseret koppevaccine til det amerikanske strategiske nationale
beredskabslager samt til andre landes beredskaber. Vaccinen er godkendt i EU og Canada, hvor den
markedsfares henholdsvis under handelsnavnene IMVANEX® og IMVAMUNE®. Ud over vores mangearige
samarbejde med den amerikanske regering om udvikling af medicinske foranstaltninger, har vi inden for
infektionssygdomme et egenudviklet program for RS-virus samt vaccinekandidater mod Ebola, HPV, hiv og
hepatitis B, der udvikles som led i et strategisk partnerskab med Janssen. Desuden har vi i samarbejde med
National Cancer Institute udviklet en portefglje af aktive cancerimmunterapier, der er udformet til at andre
patienters sygdomsforleb ved at fremkalde et robust og bredt immunrespons mod kraeft, og som har en
favorabel bivirkningsprofil. | samarbejde med flere medicinalselskaber sgger vi at udforske den potentielle
synergieffekt ved at kombinere vores immunterapier med andre immunmodulerende laegemidler, som fx
checkpoint-haemmere. For yderligere information besgg www.bavarian-nordic.com eller falg os pa Twitter
@bavariannordic.

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 medfere, 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 erklaring. Vi patager os ingen forpligtelser til offentligt at
opdatere eller revidere udsagn om fremtiden saledes, at disse afspejler efterfslgende begivenheder eller
omstaendigheder, undtagen i det omfang dette er foreskrevet ved lov.
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