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EN 2024, LA TUBERCULOSIS VOLVIO A SER LA PRINCIPAL CAUSA DE MUERTE EN EL MUNDO

iCAUSADA POR UN SOLO AGENTE INFECCIOSO!
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2024 = 1.2 Millones de muertes causadas por TB

HOY + 2.000 MILLONES DE
PERSONAS HAN ESTADO EN

= 10.7 Millones de nuevos casos deTB CONTACTO CON M. febormuloeis

MAS DE 1,000 MILLION
MUERTES ESTIMADAS

EN LOS ULTIMOS 200 ANOS
Paulson Nature 2013

Parinership Desde 2024 TB resistente a la rifampicina (RR-TB) incluida en la Lista de Patégenos Prioritarios Bacterianos de la OMS (BPPL)



BCG actual vacuna contra la tuberculosis: mas de 100 anos

Obijetivo principal para mejorar la BCG: Eficacia contra la tuberculosis pulmonar

Atenuacion
1908-1921
Mycobacterium bovis == BCG
(virulento) 230 pases

Coverage of BCG vaccination, 2018

RD1
ESAT6/CFP10/
PPEG8

GLOBAL
TUBERCULOSIS
REPORT

Group IV Group I1I

Adaptado de Brosch et al PNAS 2007

HOY EN DIiA, COBERTURA GLOBAL BCG Cerca del 90%



VACUNAS MAS EFICACES HOY EN USO: PROTECCION MEDIADA POR ANTICUERPOS

VACUNAS PARA LAS QUE NECESITAMOS INMUNIDAD CELULAR SON MAS COMPLEJAS

Proteccion Mediada
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Celular
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“A 2020 vision for vaccines against HIV, tuberculosis and malaria” Nature (2011) Rappuoli and Aderem



Stop([) Partnership

WORKING GROUP ON
NEW TB VACCINES

el 90% de las personas sanas infectadas con M. tuberculosis no
desarrollan la enfermedad, lo que demuestra que la proteccion
natural puede replicarse potencialmente a través de la vacunacion”

"UNA NUEVA VACUNAS ES POSIBLE:

95%
Cepas de MTB
Origen

umanoL2/L3/L4

Inflammatory
lung tissue
damage

ENFERMEDAD DE
TUBERCULOSIS

RESERVORIO HUMANO

MORTALIDAD 50%
SIN TRATAMIENTO

ETAPAS DEL CICLO DE VIDA INMUNOLOGICO DE LA TUBERCULOSIS
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Modified from J. D Ernst 2012 NATURE REVIEWS IMMUNOLOGY

“A Person PREVIOUSLY INFECTED WITH M. tuberculosis has a 79% LOWER RISK
OF PROGRESSING TO ACTIVE TB “Andrews et al CID 2012
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RESEARCH IN NEW TB VACCINE: MTBVAC Al Zaragoza

INTEGRATE PROJECTS

2008 BIOFABRI (ZENDAL) INDUSTRIAL PARTNER: s e
Industrial/Clinical Development R N
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{'J BMGF, NIH, AERAS, |AVI
Institut Pasteur Head to head comparison in animal models PDT/CDT
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New live mycobacterial vaccines: the Geneva consensus on @ Corterecce rmpoet .

essential steps towards clinical development ¥ & . The second Geneva Consensus: Recommendations for novel .

Arun T, Kamai &, Ul Fruth ¥, Michasl J. Brennan €, Reland Dobbeiaar ¢, Poter Hubrechts *, Mei Mai Ho !, Ronais ( ) () live TB vaccines *
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TBVI TuBerculosis Vaccine Initiative PDT/CDT IAVI International AIDS Vaccine Initiative



VACUNA VIVA MTBVAC: DOS DELECIONES ESTABLES EN DOS FACTORES DE VIRULENCIA
PRINCIPALES INDEPENDIENTES DE MTB SIN MARCADORES ANTIBIOTICOS
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PRINCIPALES DIFERENCIAS

Jesus Gonzalo Asensio: modified from Broset et al mBio. 2015.

erculosis MTBVAC

(M. tuberculosis AphoPAfadD26)

LIPIDOMICS - TRANSCRIPTOMICS - PROTEOMICS - METABOLOMICS

phoP: Expresion de controles
2% de genes MTB

fadD26: sintesis PDIM
Lipidos de virulencia importantes en MTB
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MTBVAC/ BCG
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PRECLINICAL
DEVELOPMENT

Vacunacion en primates con una sola dosis intradermal de MTBVAC
protege major al frente al desafio por aerosol a baja dosis con M.
tuberculosis cuando se compara con BCG

np)j | Vaccines

www.nature.com/npjvaccines

ARTICLE OPEN M) Check for updates
MTBVAC vaccination protects rhesus macaques against
aerosol challenge with M. tuberculosis and induces immune
signatures analogous to those observed in clinical studies
Andrew D. White (3' ™, Laura Sibley', Charlotte Sarfas', Alexandra Morrison', Jennie Gullick’, Simon Clark', Fergus Gleeson?,

Anthony Mcintyre (27, Cecilia Lindestam Arlehamn (27, Alessandro Sette?, Francisco J. Salguero (', Emma Rayner’, Esteban Rodriguez®,
Eugenia Puentes®, Dominick Laddy®, Ann Williams', Mike Dennis', Carlos Martin (3f and Sally Sharpe'

Public Health
England

« EFICACIA PROTECTORA: Reduccién en la patologia de la enfermedad inducida por infeccién por M. tuberculosis

* INMUNOGENICIDAD: RESPUESTA PREDOMINANTEMENTE Th1
CELULA SECRETORAS de IFN-y ESPECIFICAS PARA CFP10

AAERAS
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V, World Health
Organization

WHO/IVB/18.06

WHO Preferred Product Characteristics
for New Tuberculosis Vaccines

1.- PPC FOR NEW TB VACCINES: USE IN ADOLESCENTS AND ADULTS: POD

2015

2019

No vacunados previamente con BCG No contacto Previo Mtb +, QFT-

 Contre Hospitalier BILL¢ MELINDA FIRST IN HUMAN

GATES foundation
Spertini et al Lancet Respir Med 2015
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Tameris et al Lancet Respir Med 2019
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BIOF AB RT OBJETIVO PRINCIPAL: SEGURIDAD similar a la BCG
° 1 OBJETIVOS SECUNDARIOS: INMUNOGENICIDAD
. DESARROLLO CLINICO DE MTBVAC
ez 2012-2015 FIRST IN HUMANS (36 Adults 18-45)
9
Safety of human immunisation with a live-attenvated | ., " medic
Mycobacterium tuberculosis vaccine: a randomised, e —— (1845 y, PPD-. BCG-, HIV-)
double-blind, controlled phase I trial S —
Frangoi's Spertini Frangois Spertini*, Régine Audran, Reza Chakour, Olfa Karoui, Viviane Steiner-Monard, Anne-Christine Thierry, Carole E Mayor, Nils Rettby, Cohort 1 Cohort 2 Cohort 3
Katia Jaton, Laure Vallotton, Catherine Lazor-Blanchet, Juana Doce, Eugenia Puentes, Dessislava Marinova, Nacho Aguilo, Carlos Martin* BCG 5x105 (n=3) 5x105 (n=3) 5x105 (n=3)
- MTBVAC5x103 (n=9) 5x104 (n=9) 5x105 (n=9)
Sente Hospaier Funding, sponsor BIOFABRI and Gate Foundation through TBVI
Dosis-respuesta ipducida frente antl’ge_nos de tuberculosis ELISPOT CFP10 specific response in MTBVAC
;é o 2 = J CFPI0ELISPOT  yrovae
s -
%' P udeyte i}* +F

Cenve Hospitalier
Uaiversitaie Vasdois

Significant, increases in CFP10-specific IFN-y-secreting
MTBVAC era al menos tan inmunogénico como BCG Aquilo e af 2017 Nat Comm cells in MTBVAC-vaccinated human volunteers
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BIOF AB Ri 2015-2019 : 36 RECIEN NACIDOS (brazo de seguridad en 18 adults)

Lancet Respir Med 2019
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double-blind dose-escalation trial

Live-attenuated Mycobacterium tuberculosis vaccine MTBVAC
versus BCG in adults and neonates: a randomised controlled, nﬁ

e
Michele Tameris*, Helen Mearns*, Adam Penn-Nicholson, Yolande Gregg, Nicole Bilek, Simbarashe Mabwe, Hennie Geldenhuys, Justin Shenje, BCG MTBVAC
Angelique Kany Kany Luabeya, Ingrid Murillo, Juana Doce, Nacho Aguilo, Dessislava Marinova, Eugenia Puentes, Esteban Rodriguez, _g::gl gf'gl

Jesus Gonzalo-Asensio, Bernard Fritzell, Jelle Thole, Carlos Martin, Thomas J Scribat, Mark Hatherillt, and the MTBVAC Clinical Trial Team

Funding, sponsor BIOFABRI and and NORAD through TBVI

BCG 25 x 10° MTBVAC 2-5 x 103 MTBVAC 2-5 x 10* MTBVAC 25 x 10°
0-6; . 0-4 0-6; 20
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02 01 / 02 05 :
s
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0-25, _ 0-10- . 0207 0-5; B
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0-101 0-0H 019 0-2]
0-051 0-02; 0-05; 0-14
0-00— . 0-00L— . 0-00———— Joo .
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Days Post Vaccination Days Post Vaccination Days Post Vaccinatior]  Days Post Vaccination

Dosis-respuesta inducida contra antigenos de tuberculosis (linfocitos T CD4 polifuncionales): pico: D70, D70 y D360

36 newborns

/ | N\

Cohort 1 Cohort 2 Cohort 3

25x10° (n=3) 2.5+10° (n=3) 2.5x10%(n=3) BCG
2.5%10% (n=9) 2.5%10* (n=8) 2.5x10°(n=9) MTBVAC

Tameris et al Lancet Respiratory Disease 2019

OBJETIVO PRINCIPAL:
SEGURIDAD similar ala BCG

OBJETIVO SECUNDARIO:
INMUNOGENICIDAD

Mayor que BCG




Fase 1b

Fase 1a

Fase 2

BIOF ABR

36 newborns

PLAN DE DESARROLLO CLiNICO MTBVAC EN RECIEN NACIDOS:

TuBerculosis Vaccine Initistive

‘ ‘Zﬁfﬁf’: 2008 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 - 2029
|

99 Newborn 7.120 Newborns
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EDCTP

PI Michele Tameris

DOSE-DEFINING, SAFETY and IMMUNOGENICITY Study of MTBVAC in South African Neonates

(MTBVAC-202)

+ FEBRUARY 2019, FIRST ENROLLED NEWBORN

{Covid-19 Pandemie)
a + MARCH 2021, LAST ENROLLED NEWBORN

99 newborns

£
(HIV unexposed) :’ ".‘
/ ! N g F
o £
Cohort 1 Cohort 2 Cohort 3 %',, s
2.5x108 (n=8) 2.5x10° (n=8) 2.5x105 (n=8) Ingrid Murillo LS
2.5x10% (n=25) 2.5%10% (n=25) 2.5x106 (n=25) -
EDCTPZ “RIA-
2016-V-1637"
ruy
1 |

FEBRUARY 2019, FIRST ENROLED NEWBORN

Tameris et al EBioMedicine 2025
MARCH 2021, LAST ENROLED NEWBORN



BIOF ABRI] Seleccién de dosis2.5x10° CFU MTBVAC
g Seguridad e inmunogenicidad
Kinetics of MTBVAC-specific CD4 T cells responses Conversion QFT
IFNy+TNFa+IL-2+-expressing CD4 T cells sew
D28 D56 D182 D365
‘ ns ns s | ns Cohort - MTBVAC only QFT Gold Plus conversion
%‘” l'—'.,, . e (no BCG conversions at Day 56) (Day 56)
e T e e T s s e MTBVAC 2.5 x 10* CFU 20 (86.9%)
= —= n=23
~ 08+ -+
g v MTBVAC 2.5 x 10° CFU 20 ?-?éf%)
22 o6 -
£3 I MTBVAC 2.5 x 10 CFU ZleiE
0 £ 04 <o, n=23
H
8 0] 4 E: Pe :..
i # .
0.0- G . S - L Three MTBVAC dose resulted in QFT
104 10° 105  BCG 104 105 10° BCG 104 10° 106 BCG 104 108 105  BCG . . .
conversion in most infants at Day 56

1 = (o)
EI MTBVAC es altamente inmunogénico CD4 que expresan citocinas Th1, que Su Respuestas negativas al afio en 50%

punto maximo fue al dia 56 2.5x10° MTBVAC Dosis mas inmunogénico que BCG

e |

ra EDCTP2 “RIA-2016-V-1637" @

ED CTFPF

Tameris et al 2025 Ebiomedicine



Safety, reactogenicity, and immunogenicity of MTBVAC in
infants: a phase 2a randomised, double-blind, dose-defining
trial in a TB endemic setting

.

o~

7
1% 4
Michele Tameris,"* Virginie Rozot,"* Claire Imbratta,"* Hennie Geldenhuys,” Simon C. Mendelsohn,” Angelique Kany Kany Luabeya,” Justin Shenje,”

Tameris et al 2025 Nicolette Tredoux,” Michelle Fisher," Humphrey Mulenga,” Nicole Bilek," Carly Young,” Ashley Veldsman,” Natasja Botes,” Jelle Thole,”
Ebiomedicine Bernard Fritzell” Rajat Mukherjee,” Ingrid Murillo Jelsbak,” Esteban Rodriguez,” Eugenia Puentes,” Juana Doce,” Dessislava Marinova,
Jests Gonzalo-Asensio,” Nacho Aguilo,” Carlos Martin,” Thomas J. Scriba,"* and Mark Hatherill,®*" on behalf of the MTBVAC 202 study team

eBioMedicine
Part of THE LANCET Discovery Science

« MTBVAC es seguro, bien tolerado e inmunogénico

« MTBVAC induce respuestas inmunitarias mayores que BCG, especialmente a la dosis de
2.5 x 10° CFU (menos reactogenico)

« La mayoria de los bebés conversién inicial de IGRA en el dia 56, que revertiendo en el
tiempo

« Ladosis de 2,5 x 10° UFC fue seleccionada para un ensayo de eficacia de Fase 3

‘ @ .‘ S ‘
Asociacién Comité Asesor
Espanola de ‘] de Vacunas
aep Pediatria e Inmunizaciones

1.7 JORNADAS DE INMUNIZACIONES



Fase 1a Fase 1b/2 Fase 2b Fase 3
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PLAN DE DESARROLLO CLINICO MTBVAC ADOLESCENTES ADULTOS :

.
ﬁa V l International AIDS
Yaccine Imtiative

36 Participants 18-45 years 144 Participants
HIV- BCG- BCG+ QFT+/-

© Fase 1a Fase 1b/2
4}

4,300 participants QF T+, HVI- 14-45 years
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BILL& MELINDA
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o |
Az Open
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d m
20OC
; BHARAT
BIOTECH
et Botech, inda

30 Participants 18-45 years QFT- Phase 2 started 120 Participants QFT+/-



Fase 1a Fase1b/2 Fase 2b

- OBJETIVO PRINCIPAL: Seguridad / Reactogenicidad

« OBJETIVOS SECUNDARIOS: Immunogenicidad / QFT

MTBVAC mostré una seguridad vy
reactogenicidad comparables a BCG
Population Sites a la dosis de 5x105 UFC.

144

2G. MTBVAC 5x10° vs BCG

Reactogenicity Term

Injection site pain L &

& : Injection site swellin
HIV unexposed, BCG naive, adults and adolescents with . g o 9
and without latent TB infection Injection site arythema e
Injection site discharge L —
/ \ Injection site ulcer '—E—l—-'
Pyrexia ———
]
OFT e QFT-positiv Chills ——
Cohort 1:6x 10, CFU Cohort 6:6x 10, CFU ) 08
Cohort 2:5x 1Q CFU Cohort 6:5 x 1Q CFU Headache ¢ =
Cohort 3:5x 10 CFU Cohort 7:6x 10 CFU Fatigue VI A
Cohort 4:5x 10 CFU Cohort 8:5x 10 CFU i
Myalgia [ —a
Arthralgia —_——-—

T T R R T TR I I

-60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60

Luabeya et al May 2025 Risk Difference (%)

THE LANCET Gav' Poarsstions AYS

Global Health SEGURIDAD: Eventos adversos sistémicos



@avi e «  OBJETIVO PRINCIPAL: Seguridad / Reactogenicidad diferentes dosis
MTBVAC mostré una seguridad y reactogenicidad comparables a la BCG dosis 5x10° UFC

« OBJETIVOS SECUNDARIO: Inmunogenicidad/ QFT

Day 0 Day 28 Day 56 Day 182 Day 365 -
A dosis de 2.5x10° MTBVAC
—— - e —_e=_ | MAS INMUNOGENICA QUE
i S U i e s BCG EN ADULTOS QFT
6 SR R | B I POSITIVOS
% _ 5] T
2
g2 4 .
§5 o ¢ I fa fe [ ¥
281 : E i % T NO efecto de
1 i E Q ,Ej as = L;;J f @ enmascaramiento o
’ 103 100 105 108 BCG 10° 100 105 10° BCG 109 104 105 10° BCG 108 104 105 108 BCG 109 104 105 10° BCG b|0queO de MTBVAC en
Rﬂst%:l MA WA WA MNA NA 909 917 100 100 792 B18 917 818 100 &7 91.7 B33 818 90 857 818 M7 70 BB9 664 indiVidUOS previamente

en contacto con Mtb

THE LANCET

Luabeya et al May 2025
Global Health

LOS DATOS: APOYAN EL PASO A LA FASE 2b/3 DE LA EFICACIA EN ADULTOS ADOLSCENTS @ Rm?m



Live-attenuated Mycobacterium tuberculosis vaccine, @ (!)
THE LANCET MTBVAG, in adults with or without M tuberculosis
Global Health sensitisation: a single-centre, phase 1b-2a, double-blind,

dose-escalation, randomised controlled trial

Angelique Kany Kany Luabeya*, Virginie Rozot®, Claire Imbratta*,Frances Ratangee, Justin Shenje, Michele Tameris, Simon C Mendelsohn, m

Luabeya et al May 2025 Hennie Geldenhuys, Michelle Fisher, Munyaradzi Musvosvi, Ca lyY ung, Humphrey Mulenge, Nicole Bilek, Simbarashe Mabwe,
Ingrid Murillo Jelsbak, Esteban Rodriguez, Eugenia Puentes, Juana Doce, Nacho Aguilo, Carlos Martin, Cadwill Pillay, Dereck Tait, Marisa Russell,

Arrie Van Der Merve, Kathryn Rutkowski, Devin Hunt, Ann Gin: sbeg Thomas J Scriba, Mark Hatherill, the AOSO team

El estudio de fase 1b/2a, realizado en Sudafrica, compardé MTBVAC a diferentes dosis en
adultos previamente vacunados con BCG con o sin sensibilizacion previa a M. tuberculosis:

« MTBVAC a dosis 5%x10° tan segura como la BCG y mas inmunogénica tanto en
individuos previamente sensibilizados como no sensibilizados

« La vacuna indujo una fuerte respuesta Th1 CD4, particularmente a dosis mas altas, sin
efectos adversos graves

« Estos resultados respaldar nuevos ensayos de eficacia de MTBVAC como una posible
vacuna contra la tuberculosis para adolescentes / adultos

1.7 JORNADAS DE INMUNIZACIONES



ENSAYOS CLINICOS DE NUEVAS VACUNAS CONTRA LA TUBERCULOSIS ACTIVOS EN 2026

TB Vaccine Pipeline

TB vaccine candidates in active clinical trials H107/CAF10b MTBVAC S—— e
SSI t | i
There are 9 candidates in active clinical trials as of January 2026. FLYER i iy e}:]:accme)
: X *
Platform sm RK % X -Mtb
Mycobacterial - Live attenuated Ad5-105K
’ CanSino N o (BlBV169) GamTBvac
Mycobacterial - Inactivated Bharat Biotech Gamaleya Res Centre

; -Mtb K
Viral vector xnb ﬁ i
POD -Mtb

Protein/Adjuvant

ID93 + GLA-SE (QTP101)

RNA

Quratis MTBVAC
° Biofabri
Trial target population Primary endpoint m
Ll
S Elderly Sf Safety
‘-n R j : ity BNT164a1
ults Im mmunogenici ) M72/ASO1E
. BioNTech i
'\ Adolescents POI Prevention of Infection
L d
® < : o +Mtb N
® Children POD Prevention of Disease +Mtb “’x ‘I\ i
.y Infants POR Prevention of Recurrence BNT164b1
BioNTech
+X People living with HIV Thp Therapeutic

= X People without HIV infection
-Mtb People without Mtb infection

+Mtb  People with Mtb infection

: "o ol
aTBd People with active TB disease @ :’i:g,,?-*{ﬂ @
s
MDR People with MDR-TB s e e
P )
. i '2‘33333 s
Lo, S
cTB People cured of active TB Information reported by trial sponsors or found in clinical trial registries or other public sources i h"':";?yiﬁ; %
Stop ® Partnership Institutions listed are the trial sponsors (O LExHAT
WORKING GROUP ON Additional information about each candidate can be accessed via the QR code or at newtbvaccines.org/tb-vaccine-pipeline/

Last update: 6 January 2026
NEW TB VACCINES

17 Jerez de la Frontera, 20 y 21 de marzo 2026 @
° Asociacién Comité Asesor
JORNADAS DE INMUNIZACIONES aepizs [EXaE.




Estudio de Seguridad e Inmunogenicidad en adolescentes y adultos que viven con y sin VIH en

Sudafrica (HVTN605A5421) NCT05947890

MTBVAC - Phase 2a in HIV+/- adolescents and adults

HIV Vaccine Trials Network ™ saiie s
Population Timelines
ﬁav Sbasitinl A0S R
: um":‘,m ool e
Blo FABRI Participantes (Estimato) 276
[ ]

Inicio del estudio 2024

Final del estudio (Estimado) 2026

HIV VACCINE TRIALS NETWORK

*Sponsor: Division of AIDS (DAIDS), the National Institute of Allergy and
Infectious Diseases (NIAID), the National Institutes of Health (NIH),
Gates F

*BIOFABRI, S.L
Study Chair: Mark Hatherill,South African Tuberculosis Vaccine Initiative
Study Chair: Limakatso Lebina, Africa Health Research Institute (AHRI)
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PRUEBA DE CONCEPTO Fase 2b: estudio para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad

de MTBVAC contra la enfermedad de tuberculosis en adolescentes y adultos QFT positivos de 14 a
45 anos, que viven en una region endémica de tuberculosis. v—
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IMAGINE (Investigation of MTBVAC toward Accelerating
Global Immunization for a Neglected Epidemic) clinical trial

STARTED Feb 2025

4,300 participantes QFT+ , HVI- 15-45 anos
1,200 participantes QFT negativo , HVI-
Started Feb 2026

Paises del Africa subsahariana con una alta
carga de TB: Tanzania, Kenya y South Africa
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 Fasel > Fase2 > Fase3

Vacuna contra la tuberculosis en adultos en india
ClinicalTrials.gov ID NCT06438978

Fase 1: “An Open-Labelled, Phase I Clinical Trial to Assess the Safety Reactogenicity, Tolerability
and Immunogenicity of a Tuberculosis Vaccine BBV169 (MTBVAC), in Healthy Indian Adults”
Sponsor Bharat (BBIL)

January 2024-Dec 2024

I
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Hyderabad
India

30 Participantes QFT -
18 to 65 years

ClinicalTrials.gov ID NCT06997367
Fase 2: “A Phase I, Randomized, Double-blind Trial to Assess the Safety and Immunogenicity of MTBVAC

(BBV169), with BCG vaccine as a comparator in Healthy adolescent and adult populations” .

Sponsor Bharat (BBIL) Started Q1 2025
>CC

- - 164 participants MULTICENTRIC
»
BIOFABRI BEH,DATEﬁ,T QFT +/QFT-
. 12 to 65 years Hyderabad, India

Biofabri, Spain Bharat Biotach, India
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MTBVAC en recién nacidos: Ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado de fase 3
para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de MTBVAC administrado en

MTBVACN3

recién nacidos sanos no expuestos al VIH y no infectados expuestos al VIH en

Study Sites

A COMPANY OF ZENDAL GROUP

—

3500
BCG
2.5x10°

7.120 Recién nacidos

(sano, VIH no expuesto/expuesto)

\

3500

MTBVAC

2.5x10°

regiones endémicas de tuberculosis del Africa subsahariana

Study Population

Safety
population
7120 ppts

Efficacy
population
7000 ppts

(1000 S/1 SA + 6000)

Reactogenicity
population
120 ppts
(460 Imuno + 660)

Immunogenicity
population
460 ppts
¥ (340SA +120

Mad/Sen)

¥ HIV uninfected:
« 100 exposed
« 240 unexposed



VISITA WORCESTER Junio 2025:
Familias Vacunacion MTBVAC Fase 3




VACUNACION WORCESTER MTBVAC N3
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/ZENDAL MTBVAC - ESTRATEGIA DE FABRICACION Y

SUMINISTRO
‘3Fap

« Aumento de la capacidad de produccién a escala comercial en Biofabri 2027
- Acuerdos de fabricacién y distribucion con socios de fabricacion en INDIA y SUDAMERICA
para garantizar el suministro global.

« Se prevé la transferencia de tecnologia a la India y América del Sur 2026



ALIANZA PARA DISTRIBUCION GLOBAL DE LAS VACUNAS |
unicef &

DESAFIO SOCIAL PARA UNA SALUD GLOBAL : EQUIDAD EN DISTRIBUCION,

Organizacion internacional creada en 2000 para facilitar el acceso a vacunas nuevas e
infrautilizadas para los nifos que viven en los paises mas pobres del mundo.

The Vaccine Alliance

About our Alliance

Gavi, the Vaccine Alliance helps vaccinate more than half the

world’s children against deadly and debilitating infectious
diseases.

(DESDE 2000)

GAVI : Gobiernos de paises en vias de desarrollo y donantes, a la Organizaciéon Mundial de la Salud, a UNICEF, al Banco Mundial, a la industria
de las vacunas agencias técnicas y de investigacion, a la sociedad civil, a la Fundacién Bill y Melinda Gates y a otros filantropos privados.

https://www.gavi.org/



MTBVAC:
tan cerca, tan lejos

il Ymersdad BIOF ABR

« MTBVAC es una vacuna viva atenuada derivada de M. tuberculosis, genéticamente
disefiada para proporcionar una proteccion mejor que BCG (conserva antigenos
inmunodominantes ausentes en BCG como ESAT6 y CFP10).

« Fase 1 y 2 en recién nacidos y adultos QFT-/+ muestran un perfil de seguridad
comparable a BCG y una inmunogenicidad superior.

« En marcha estudios de efic’acia Fase 3 en recién nacidos y Fase 2b en
adolescentes y adultos en Africa previsto en 2026 se inicie una Fase 3 en
adolescentes y adultos en India.

« Si se confirma su eficacia, de MTBVAC podria convertirse en una herramienta
clave para la prevencion y control de la tuberculosis a nivel global.

17 JORNADAS DE INMUNIZACIONES
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MTBVAC VACCINE DISCOVERY / GMP Phase 1a Adults

Phase 1b Newborns Phase 1b / 2 Adults Phase 2a / PHASE 3 Newborns
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If you want to go Fast go alone
But if you want go Far go together

e Centre Hospitalier
Universitaire Vaudois

Hospital CHUV (Lausana)

e U Y,
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1.7 JORNADAS DE INMUNIZACIONES
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