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Bavarian Nordic og CEPI indgar partnerskab om mpox-vaccinationer i Afrika

e Forseg i Afrika vil potentielt understotte godkendelse af mpox-vaccine i endemiske lande samt
udvidelse af de nuvaerende godkendelser til at omfatte barn

e  CEPI har tildelt USD 6,5 mio. i stette til et fase 2 klinisk forsag, som er planlagt til at begynde senere i
2024

K@BENHAVN, Danmark / OSLO, Norge, 30. maj 2024 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) og Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) offentliggjorde i dag indgaelsen af et partnerskab om videreudvikling
af Bavarian Nordics mpox-vaccine til bgrn i Afrika.

CEPI har tildelt USD 6,5 mio." til stotte af et fase 2 klinisk forseg, der skal evaluere immunogeniciteten og
sikkerheden af to doser af den ikke-replikerende MVA-BN® vaccine i bgrn i alderen 2-12 ar sammenlignet med
voksne i alderen 18-50 ar med henblik pa forebyggelse af kopper, mpox samt relaterede orthopox-
virusinfektioner. Betinget af myndighedernes godkendelse, er forseget er planlagt til at rekruttere i alt ca. 460
raske personer fra endemiske omrader, som ikke tidligere har vaeret smittet med mpox eller har modtaget en
poxvirus-baseret vaccine. Bavarian Nordic er sponsor pa forsaget, der vil blive afviklet i et eller flere afrikanske
lande med planlagt opstart senere i 2024.

Forseoget falger offentligggrelsen af en kontinental plan fremlagt af det afrikanske center for sygdomskontrol og
-forebyggelse, Africa CDC, og de afrikanske sundhedsministerier med henblik pa at styrke beredskabet og
indsatsen mod mpox, samt Verdenssundhedsorganisationens (WHO) initiativer for at forbedre forebyggelse og
kontrol af mpox.

Resultater fra dette forseg kan potentielt validere brugen af denne vaccine til bgrn og dermed understotte en
udvidelse af de nuvaerende regulatoriske godkendelser af vaccinen for voksne, til ogsa at omfatte baern i
alderen 2-12 ar. Desuden vil forsggets resultater for brugen af vaccinen i endemiske afrikanske populationer
potentielt kunne understatte regulatorisk godkendelse af MVA-BN i endemiske lande.

"Vi ser, at barn lider uforholdsmaessigt meget af mpox, en bekymrende og forsemt sygdom, der har spredt sig
hurtigt i de seneste ar," udtaler Dr. Richard Hatchett, administrerende direkter i CEPI. "For at imgdega den
risiko, som bern star over for i DR Congo og andre omrader, hvor sygdommen er endemisk, statter CEPI dette
vigtige forsgg, som vil resultere i vigtige sikkerheds- og immunogenicitetsdata for mpox-vaccinen hos barn.
Udfaldet af forsgget vil vaere afggrende for udformningen af mpox-vaccinestrategier for at hjaelpe med at
beskytte bern og potentielt bringe en ende pa det omfattende udbrud i DR Congo samt mpox-udbrud, der kan
ramme i fremtiden.”

“Vi er begejstrede over at indga dette samarbejde med CEPI i deres fortsatte bestrabelser pa at sikre lige
adgang til en vaccine mod mpox i endemiske omrader, hvor der er hardt brug det den. Vi ser ogsa frem til
samarbejdet med de lokale myndigheder om at udvikle lgsninger til udsatte befolkningsgrupper, herunder
born, der desvaerre udger langt sterstedelen af dem, der er ramt af det igangvarende mpox-udbrud i DR
Congo,” udtaler Paul Chaplin, administrerende direkter i Bavarian Nordic.

Om mpox i DRC og andre afrikanske lande

Flere lande i Central- og @stafrika er i gjeblikket ramt af det sterste og mest dedelige kendte mpox-udbrud til
dato. Over 6.500 mpox-tilfaelde og 345 dedsfald er blevet rapporteret i DR Congo alene i ar, hvor bgrn star for
storstedelen af infektioner og dedsfald. Der er desuden bekraeftet tilfaelde i Congo, Cameroun, Den
Centralafrikanske Republik og Liberia.
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https://africacdc.org/news-item/communique-united-in-the-fight-against-mpox-in-africa-high-level-emergency-regional-meeting/
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/376839/9789240092907-eng.pdf?sequence=1
https://reliefweb.int/report/democratic-republic-congo/la-variole-simienne-monkeypox-en-republique-democratique-du-congo-rapport-de-la-situation-epidemiologique-sitrep-no013-29-avril-05-mai-2024
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Mpox blev farste gang identificeret i DR Congo i 1970. | de fleste tilfaelde forsvinder mpox-symptomer - typisk
feber og hovedpine efterfulgt af smertefulde laesioner - inden for fa uger. Men for nogle kan mpox fare til
medicinske komplikationer, sasom lungebetaendelse, sepsis, hjernebetandelse, tab af syn og endda dad. Mpox-
stammen bag det aktuelle udbrud, kendt som Clade |, anslas at vaere dedelig i omkring 8-12 % af tilfaeldene.

Om koppe-/ mpoxvaccinen

MVA-BN eller Modified Vaccinia Ankara-Bavarian er en ikke-replikerende koppevaccine og den eneste mpox-
vaccine, der er godkendt | USA og Schweiz (markedsfert som JYNNEOS®), Canada (markedsfert som IMVAMUNE®)
og i EU/EEA og Storbritannien (markedsfert som IMVANEX®). Vaccinen, der oprindeligt blev udviklet i
samarbejde med den amerikanske regering for at sikre levering af en koppevaccine til hele befolkningen,
inklusive immunkompromitterede personer, som ikke anbefales vaccination med traditionelle replikerende
koppevacciner, er indikeret for voksne i alderen 18 ar og opefter, som er i risiko for smitte med kopper eller
mpox. Under mpox-udbruddet i 2022-2023 blev vaccinen tildelt en sakaldt Emergency Use Authorization af de
amerikanske sundhedsmyndigheder, hvilket tillod anvendelse af vaccinen i bgrn og unge under 18 ar i en
nedsituation, bade for og efter smitte.

Bavarian Nordic er mangearig leverander af vaccinen til USA og Canada samt andre lande som en del af deres
nationale biologiske beredskaber. | forbindelse med udbruddet af mpox i 2022-2023 har Bavarian Nordic
desuden hjulpet regeringer og overnationale organisationer med at udvide adgangen til vaccinen i mere end 70
lande verden over.

Om CEPI

CEPI blev lanceret i 2017 som et innovativt partnerskab mellem offentlige, private, filantropiske og civile
organisationer. CEPI’s mission er at fremskynde udviklingen af vacciner og andre biologiske modforanstaltninger mod
epidemiske og pandemiske trusler, sa de kan veere tilgaengelige for alle mennesker i ned. CEPI har stgttet
udviklingen af mere end 50 vaccinekandidater eller platformsteknologier mod flere kendte hgjrisiko-patogener eller
en fremtidig sygdom X. Centralt i CEPI's femarsplan for 2022-2026 for at bekaempe pandemier star 100 Days Mission’,
med et mal om at forkorte den tid, det tager at udvikle sikre, effektive, globalt tilgaengelige vacciner mod nye
trusler til kun 100 dage.

Om Bavarian Nordic

Bavarian Nordic er et fuldt integreret vaccineselskab, der er fokuseret pa udvikling, produktion og
kommercialisering af livsvigtige vacciner. Vi er globalt ferende 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 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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