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Forhandsmodte med EMA om registreringsansokan for
Strangvac genomfort

Bioteknikforetaget Intervacc har infor kommande registreringsansdékan nu genomfort ett
férhandsmote (Pre-submission) med den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA. Motet
bekraftar att framtagen och planerad dokumentation uppfyller nédvandiga krav enligt géllande
regelverk. Slutforandet av Strangvac, ett nytt rekombinant vaccin mot den allvarliga bakteriella
infektionen kvarka pa hast, gar darmed vidare enligt plan.

Kvarka ar den allvarligaste bakteriella infektionen som drabbar h&st. En mycket smittsam
luftvagsinfektion med variga bolder — sarskilt fruktad av trav- och galoppstall samt av
ridskoleverksamhet, da riskexponeringen 6kar i och med att hastarna kan komma i kontakt med
dolda smittbarare. Att bli av med smittan kvarka innebar ett omfattande arbete. Smittan innebar ett
stort lidande for hastarna och de ekonomiska foljderna ar ofta stora for stall som drabbas p.g.a
utebliven verksamhet och saneringsatgarder.

| Sverige ar kvarka anmalningspliktig, antalet konstaterade indexfall har i Sverige arligen legat runt
100 de senaste aren, vilket oftast innebar att manga fler hastar i t ex ett stall blir drabbade.
Problemen med kvarka finns inom hastnaringen globalt med bara ett undantag for Island — som
aldrig tillater andra hastar att komma in i landet, med anledning av smittorisker.

Strangvac har genomgatt kliniska provningar och sakerhetstester med ett gott resultat. Intervacc
avser att under slutet av 2019 lamna in en registreringsansdkan fér Strangvac. Vaccinet ar
utvecklat med en ny teknologi baserad pa rekombinanta proteiner istéllet for avdodande eller
forsvagade mikro-organismer, vilket finns i konventionella vacciner. Darmed minskar risken for
allvarliga biverkningar — en av flera goda egenskaper i en ny generation vacciner baserade pa
rekombinanta proteiner.
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