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Company Description 
 

GeoVax Labs, Inc.  is a clinical‐stage biotechnology company developing next‐generation vaccines and  immunotherapies 
for serious infectious diseases and solid tumor cancers. Its lead infectious disease vaccine candidate, GEO‐CM04S1, is a 
multi‐antigen  COVID‐19  vaccine  designed  to  provide  broader,  longer‐lasting  protection—especially  for 
immunocompromised individuals. Currently in three Phase 2 trials, GEO‐CM04S1 is being studied in healthy adults, Chronic 
Lymphocytic Leukemia (CLL) patients, and those undergoing stem cell transplant or CAR‐T therapy. Although the BARDA‐
funded Phase 2b trial under Project NextGen ended due to external shifts, GeoVax continues to advance the program, 
driven by strong interim data and unmet global need. In oncology, GeoVax is advancing Gedeptin®, a gene‐directed therapy 
for solid tumors,  into a planned Phase 2 trial for recurrent head and neck cancer, alongside preclinical studies  in other 
tumor types. GEO‐MVA, the Company’s Mpox and smallpox vaccine candidate,  is expected to enter clinical trials soon, 
addressing global biosecurity  risks and vaccine access gaps. Backed by global  rights, a  robust  intellectual property  (IP) 
portfolio, and scalable manufacturing capabilities, GeoVax is supported by an experienced management team with proven 
success in product development and commercialization. 
 

Key Points 
 

 On June 16, 2025, GeoVax announced that the European Medicines Agency (EMA) has endorsed GeoVax’s plan to bypass 
Phase 1 and 2  trials, allowing  the Company’s GEO‐MVA Mpox/smallpox vaccine  to proceed directly  to a  single Phase 3 
immuno‐bridging trial using non‐inferiority endpoints. 

 A  successful Phase 3  trial  could  support a  centralized Marketing Authorization Application  (MAA)  in Europe, while also 
unlocking access to global health procurement channels including WHO, UNICEF, and GAVI. 

 EMA  guidance  enhances  prospects  for U.S.  and  other  national  Strategic National  Stockpile  (SNS)  inclusions,  as well  as 
providing an expansion of overall global MVA‐vaccine supply  for endemic outbreaks. GEO‐MVA  is aligned with BARDA’s 
Rapid  Response  Partnership  Vehicle  (RRPV)  and  national  goals  around  domestic  vaccine manufacturing  and  pandemic 
preparedness. 

 GEO‐MVA  is working to transition from  legacy egg‐based production to the AGE1 continuous cell  line platform—offering 
faster, lower‐cost, and scalable bioreactor‐based manufacturing in the U.S. and internationally. 

 The WHO has recently issued a fourth declaration of Mpox as a Public Health Emergency of International Concern (PHEIC), 
and GEO‐MVA would provide a critical alternative to the sole current supplier, Bavarian Nordic, which has faced production 
and supply limitations. 

 GEO‐MVA targets a $465M+ preparedness market with global potential of $10B+ across stockpile and endemic use. GeoVax 
is the only U.S.‐based developer of an MVA‐based vaccine for Mpox/smallpox.  

 GeoVax holds a portfolio of 135+ granted or pending patents. The Company is further leveraging AI to support trial design, 
manufacturing, and regulatory planning across its broader pipeline. 

 As of March 31, 2025, the Company reported $7.4 million in cash and expects to initiate clinical trials of GEO‐MVA later in 
2025. 
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Ticker (Exchange)  GOVX (NASDAQ) 

Recent Price (06/13/2025)  $1.03 

52‐week Range  $0.73‐11.18 

Shares Outstanding  15.9 mm 

Market Capitalization  $16.4 mm 

Avg. Volume  210,900 
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GeoVax Advances GEO‐MVA with EMA Support, Targeting Global Vaccine Markets 
 
GeoVax  Labs,  Inc.  has  taken  a  significant  step  forward  in  advancing  its GEO‐MVA  vaccine  candidate  following 
favorable  regulatory  feedback  from  the  European Medicines  Agency  (EMA).  On  June  16,  2025,  the  Company 
announced it received positive Scientific Advice from EMA confirming that a single Phase 3 immuno‐bridging trial 
would be sufficient to support a Marketing Authorization Application (MAA) for GEO‐MVA in the EU. Importantly, 
the guidance allows GeoVax to bypass the typical Phase 1 and Phase 2 trials, accelerating the timeline to potential 
approval and reducing associated costs and risks. 
 
The proposed Phase 3 trial would compare GEO‐MVA to the already approved Imvanex (known as JYNNEOS® in the 
U.S.) and assess immunogenicity through non‐inferiority endpoints. The EMA’s Committee for Medicinal Products 
for  Human  Use  (CHMP)  validated  the  adequacy  of  GeoVax’s  preclinical  immuno‐bridging  and  toxicity  studies, 
assuming  no  unexpected  findings  arise.  This  alignment  with  EU  regulators  not  only  streamlines  GEO‐MVA’s 
development in Europe but also lays the groundwork for broader global regulatory engagement, including potential 
WHO prequalification. This designation would open access to global health purchasing entities such as UNICEF, GAVI, 
and CEPI—critical distribution channels for epidemic and pandemic preparedness. 
 
This regulatory development comes amid renewed urgency surrounding Mpox outbreaks worldwide. In June 2025, 
the World Health Organization (WHO) issued its fourth Public Health Emergency of International Concern (PHEIC) 
declaration for Mpox, highlighting the spread of Clade 1 and 2 variants across 25 African countries, with detections 
also in Europe, Asia, and the United States. The market currently relies on a single commercial supplier—Bavarian 
Nordic—which has struggled to meet global demand. GEO‐MVA’s progress could position GeoVax as the second 
viable supplier of an MVA‐based Mpox and smallpox vaccine, offering strategic diversification to a strained global 
supply chain. 
 
GeoVax’s manufacturing strategy may further differentiate it from competitors. While initial GEO‐MVA production 
uses the traditional Chicken Embryo Fibroblast  (CEF) platform, the Company plans to shift to  its next‐generation 
AGE1 cell line. This continuous, stirred‐tank bioreactor approach is expected to lower production costs, enable faster 
scale‐up, and eliminate  the need  for embryonated chicken eggs, which  is an  increasingly outdated method. This 
modern platform  is already  supported under  the U.S. government's Rapid Response Partnership Vehicle  (RRPV) 
through BARDA and aligns with the White House’s EQUIP‐A‐Pharma and pharma onshoring initiatives. 
 
GeoVax’s infrastructure plan envisions not just U.S.‐based manufacturing but also partnerships with regional CDMOs 
to expand capacity globally, including in Europe and low‐ and middle‐income countries. Key collaborators include 
Oxford Biomedica and EverGlade, providing regulatory and project management support. 
 
The  potential market  opportunity  for GEO‐MVA  is  significant.  Bavarian Nordic  generated  over  $465 million  in 
orthopoxvirus vaccine revenue in 2024, primarily through public health preparedness contracts in the U.S., EU, and 
Africa. For example, BARDA awarded $156.8 million  for  JYNNEOS replenishment, while the EU’s rescEU program 
committed €65 million. GEO‐MVA’s dual  indication for Mpox and smallpox aligns well with stockpile deployment 
scenarios involving both bioterror threats and emerging infectious disease outbreaks. 
 
GeoVax is currently the only U.S.‐based company advancing an MVA‐based Mpox/smallpox vaccine. The Company 
believes its platform is not only differentiated but better suited to scale during crises. With regulatory alignment in 
Europe, a roadmap toward global procurement access, and domestic production capabilities supported by BARDA, 
GeoVax is well‐positioned to play a meaningful role in orthopoxvirus preparedness. For investors, this represents a 
potentially de‐risked regulatory development in a constrained and highly visible public health market. With a $10+ 
billion  addressable market  across  global  stockpile  and  endemic  use  cases, GEO‐MVA  offers  asymmetric  upside 
should it successfully navigate its Phase 3 trial and secure key contracts. 
 
GeoVax’s recent momentum adds to its broader pipeline, which includes programs in COVID‐19 (GEO‐CM04S1) and 
immuno‐oncology  (Gedeptin®), as greater detailed  in our most  recently published update  (May 8, 2025), and  is 
backed by a growing IP portfolio with over 135 granted or pending patents. While execution risk remains, particularly 
around  funding  and  trial  timing,  the  EMA decision  significantly  advances GEO‐MVA’s  credibility  as  a near‐term 
product candidate with global relevance.    
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Risks and Disclosures 

 
This Company Update has been prepared by GeoVax Labs, Inc. (“GeoVax” or “the Company”) with the assistance of 
Crystal  Research  Associates,  LLC  (“CRA”)  based  upon  information  provided  by  the  Company.  CRA  has  not 
independently verified such information. Some of the information in this Update relates to future events or future 
business and financial performance. Such statements constitute forward‐looking information within the meaning of 
the Private Securities Litigation Act of 1995. Such statements can only be predictions and the actual events or results 
may differ from those discussed due to the risks described in GeoVax’s statements on Forms 10‐K, 10‐Q, and 8‐K as 
well as other forms filed from time to time. 
 
The content of this report with respect to GeoVax has been compiled primarily from information available to the 
public  released  by  the  Company  through  news  releases,  Annual  Reports,  and  U.S.  Securities  and  Exchange 
Commission (SEC) filings. GeoVax is solely responsible for the accuracy of this information. Information as to other 
companies has been prepared  from publicly  available  information  and has not been  independently  verified by 
GeoVax or CRA. Certain summaries of activities and outcomes have been condensed to aid the reader in gaining a 
general  understanding.  CRA  assumes  no  responsibility  to  update  the  information  contained  in  this  report.  In 
addition, CRA has been  compensated by  the Company  in cash of  forty‐eight  thousand dollars  for  its  services  in 
creating the base report and for Company updates. 
 
Investors should carefully consider the risks and information about GeoVax’s business. Investors should not interpret 
the order in which considerations are presented in their SEC filings as an indication of their relative importance. In 
addition, the risks and uncertainties overviewed  in GeoVax’s SEC  filings are not the only risks that the Company 
faces. Additional risks and uncertainties not presently known to GeoVax or that it currently believes to be immaterial 
may also adversely affect the Company’s business.  If any of such risks and uncertainties develops  into an actual 
event, GeoVax’s business, financial condition, and results of operations could be materially and adversely affected, 
and the trading price of the Company’s shares could decline. 
 
This report is published solely for information purposes and is not to be construed as an offer to sell or the solicitation 
of an offer to buy any security  in any state. Past performance does not guarantee future performance. For more 
complete information about the risks involved in an investment in the Company as well as for copies of this report, 
please contact GeoVax by calling (678) 384‐7220. 
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About Our Firm: For over two decades, Crystal Research Associates, LLC (www.crystalra.com) has successfully articulated the exceptional stories 
of small‐ and mid‐cap companies to the Wall Street  investor community. Our methods are well‐established and diverse, from compiling and 
disseminating objective, factual information for both institutional and retail investor audiences to capitalizing on our expansive line of targeted 
distribution channels, which include  industry‐leading financial data and information providers. Our distribution efforts are accompanied using 
prominent social media channels and by strategic and targeted appearances on national news programs and print media. 
 
Crystal Research Associates is led by Wall Street veterans, Jeffrey Kraws and Karen Goldfarb. Together, Kraws and Goldfarb have built a unique 
business model, capitalizing on decades of experience as an award‐winning sell‐side analyst team to produce institutional‐quality industry and 
market research in a manner that is easily understood by investors and consumers. Our firm’s approach has proven successful over the years as 
our products are published and available on Bloomberg, Thomson Reuters/First Call, Capital IQ, FactSet, and scores of other popular forums. 
 


