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Til Københavns Fondsbørs  

Bavarian Nordic A/S modtager godkendelse til at påbegynde fase I/II forsøg 
med brystcancer vaccine 

Bavarian Nordic A/S meddelte i dag, at dets datterselskab i USA, BN ImmunoTherapeutics Inc., har modtaget 
godkendelse fra de amerikanske sundhedsmyndigheder, US Food and Drug Association (FDA), til at 
påbegynde kliniske forsøg med dets brystcancer vaccine, MVA-BN®-HER-2*. Indrullering af forsøgspersoner i 
det første fase I/II studie i USA forventes at starte snarest. 
 
Udover studiet i USA planlægger BN ImmunoTherapeutics også at påbegynde et fase I/II studie med MVA-
BN®-HER2 i Europa. Op imod 60 forsøgspersoner forventes indrulleret i de to studier. 
 
Formålet med studierne er at evaluere sikkerheden og tolerancen af MVA-BN®-HER2. Ydermere vil vaccinens 
biologiske aktivitet blive evalueret gennem måling af HER-2 specifikke immunresponser i forsøgspersoner, der 
i forvejen modtager anden behandling. Endvidere vil vaccinens effekt på sygdomsudviklingen i 
forsøgspersonerne, samt på tumorvækst blive undersøgt. MVA-BN®-HER2 vil blive testet i forskellige kliniske 
modeller med henblik på at vurdere hvorledes vaccinen bedst kan indgå i standardterapi af brystcancer med 
spredning. Dette omfatter behandling med MVA-BN®-HER2 i kombination med Herceptin®, samt kemoterapi. I 
Europa vil vaccinen ydermere blive testet som standardterapi i forsøgspersoner, der ikke har modtaget anden 
behandling for brystcancer med spredning. 
 
Peter Wulff, administrerende direktør, Bavarian Nordic udtaler: “Opstarten af kliniske forsøg med vores 
brystcancer vaccine markerer endnu en vigtig milepæl i selskabets historie. På kort tid er det lykkedes BN 
ImmunoTherapeutics at føre selskabets første cancer vaccine ind i klinisk afprøvning. Det styrker ikke blot 
vores pipeline, men også vores strategi med henblik på at gøre cancervacciner til et vigtigt værdiskabende 
element i Bavarian Nordic.” 
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*BN ImmunoTherapeutics udvikler en MVA-BN®-baseret vaccine mod brystcancer baseret på et Her-2/Neu antigen, indlicenseret fra det 
danske biotekfirma Pharmexa A/S. 
 
Om Bavarian Nordic A/S: 
Bavarian Nordic (CSE: BAVA) er en førende international biofarmaceutisk virksomhed, der udvikler og producerer innovative vacciner til 
forebyggelse og behandling af infektionssygdomme og cancer. Virksomheden beskæftiger over 200 medarbejdere i Danmark, Tyskland, 
USA og Singapore. 
 
Bavarian Nordics patenterede teknologi MVA-BN® er, som påvist i kliniske studier, en af verdens sikreste multivalente vaccinevektorer og 
velegnet til anvendelse mod en række infektionssygdomme som f.eks. kopper og HIV/AIDS samt mod bryst- og prostatakræft. En række 
MVA-BN®-baserede HIV- og koppevacciner er i klinisk fase I og II forsøg.  
 
Bavarian Nordic har igangværende udviklingskontrakter med den amerikanske regering, som omfatter udvikling og produktion af 
IMVAMUNE®, som en sikker tredjegenerations koppevaccine. Bavarian Nordic har endvidere leveret koppevacciner til en række andre 
regeringer. 
For yderligere information, besøg venligst www.bavarian-nordic.com 
 
Udsagn om fremtiden  
Med undtagelse af historiske oplysninger indeholder denne meddelelse udsagn om fremtiden ("forward-looking statements") som 
defineret i den amerikanske Private Securities Reform Act fra 1995. Der er ingen garanti for udsagn om fremtiden, og de faktiske 
resultater kan afvige væsentligt i forhold til de forventede. Bavarian Nordic er ikke forpligtet til at opdatere de indeholdte udsagn om 
fremtiden eller til at justere sådanne udsagn i forhold til de faktiske resultater, fremtidige aktiviteter eller lignende. Yderligere oplysninger 
om risici og usikkerhedsfaktorer er omtalt i selskabets årsrapport, som kan findes på selskabets hjemmeside. 
 
Stockwise Resumé: 
Bavarian Nordic A/S modtager godkendelse til at påbegynde fase I/II forsøg med brystcancer vaccine. 


