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Biolnvent erhaller IND-godkannande fran FDA for
anti-FcyRIIB-antikroppen BI-1607

e Klartecken for fas 1/2a-studien med BI-1607 i kombination med trastuzumab att utvidgas
till amerikanska kliniker

® Biolnvent har fyra lakemedelskandidater i fem kliniska studier, vilket understryker
produktiviteten i bolagets egenutvecklade teknologiplattform

Lund, Sverige — den 18 november 2022 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq
Stockholm: BINV), ett bioteknikféretag inriktat pa forskning och utveckling av nya och first-in-
class immunmodulerande antikroppar fér cancerimmunterapi, meddelar idag att den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har godkant ansdkan, Investigational New Drug (IND),
for FcyRIIB-blockerande antikroppen BI-1607.

BI-1607 ar avsedd att forbattra effekten och dvervinna resistensen mot befintliga
cancerbehandlingar sdsom trastuzumab. IND-godkannandet goér det mojligt att utvidga den
pagdende fas 1/2a-studien av BI-1607, i kombination med trastuzumab foér behandling av HER2+
solida tumorer, till att ocksa omfatta patienter i USA.

Studien befinner sig for narvarande i doseskaleringsdelen av fas 1. Den valda dosen kommer att
studeras i en pafdljande fas 2a-del av studien dar BI-1607 i kombination med trastuzumab ges
till patienter med avancerad HER2+ bréstcancer, metastaserad magcancer eller cancer i den
dévre magmunnen. Fas 1-delen av studien férvantas rekrytera mellan 12 och 26 patienter. Fas 2a-
delen planeras omfatta 30 patienter i tva kohorter om 15 patienter vardera (en kohort i
bréstcancer och en i mag- och gastroesofageal cancer). Studien kommer att genomféras vid
mellan 7 och 12 kliniker i Spanien, Storbritannien, Tyskland och USA.

"Vi ar mycket glada 6ver att fa IND-godkannande for BI-1607, Biolnvents andra FcyRIIB-
blockerande antikropp. Prekliniska data indikerar att BI-1607 har potential att foérbattra effekten
av nuvarande anti-HER2-behandling sdsom trastuzumab, och har darmed potential att avsevart
forbattra behandlingsalternativen for patienter med brdstcancer, mag- och gastroesofageal
cancer. Med BI-1607 som utvecklas val i sin fas 1/2a-studie har Biolnvent fyra olika
lakemedelskandidater i fem kliniska provningar, vilket understryker produktiviteten i var
teknologiplattform", sager Martin Welschof, vd fér Biolnvent.

HER2 driver tumorbildning och -tillvaxt och ar éveruttryckt i ungefar 20% av bréstcancertyperna,
den vanligaste cancerformen hos kvinnor globalt, och i magcancer och cancer i den 6vre
magmunnen. Liksom Biolnvents ledande FcyRIIB-antikropp BI-1206, ar BI-1607 avsedd att
forbattra effekten och dvervinna resistensen mot befintlig cancerbehandling, i detta fall
trastuzumab. Trastuzumab enbart eller i kombination med kemoterapi ger en signifikant
forbattrad totaldverlevnad for HER2+ brostcancerpatienter. Det ar dock manga patienter som
kvarstar i sin sjukdom och utvecklar resistens mot trastuzumab vilket leder till aterfall eller
forsamrad sjukdom.
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BI-1607 skiljer sig fran BI-1206 genom att BI-1607 har designats fér minskad Fc-bindning till Fcy-
receptorer. Detta ar en avgoérande férandring som gor att de tva antikropparna avsevart skiljer
sig at, i synnerhet med avseende pa det basta kombinationslakemed]et.

Om Biolnvent

Biolnvent International AB (Nasdaq Stockholm: BINV) ar ett bioteknikforetag i klinisk fas, inriktat
pa att identifiera och utveckla nya immunmodulerande, first-in-class-antikroppar for
cancerterapi. Bolaget har for narvarande fyra lakemedelskandidater i fem pagdende kliniska fas
1/2-studier for behandling av hematologiska cancerformer respektive solida tumdrer. Bolagets
validerade, egenutvecklade teknologiplattform F.I.R.S.T™ identifierar samtidigt bade
malstrukturer och antikroppar som binder till dem, och genererar manga nya, lovande
lakemedelskandidater till bolagets egen kliniska utvecklingspipeline eller for ytterligare
licensiering och partnerskap.

Bolaget genererar intakter fran forskningssamarbeten och har licensavtal med flera ledande
lakemedelsforetag samt fran produktion av antikroppar for tredje part i bolagets helt
integrerade anlaggning. For mer information se www.bioinvent.com. Folj Biolnvent pa Twitter:
@Biolnvent.

For mer information, vanligen kontakta:
Biolnvent:

Cecilia Hofvander

Senior Director Investor Relations

046 286 85 50
cecilia.hofvander@bioinvent.com

Biolnvent International AB (publ)
Org. nr.: 556537-7263
Besoksadress: Ideongatan 1
Postadress: 223 70 LUND
Telefon: 046 286 85 50
www.bioinvent.com

Detta pressmeddelande innehdller framtidsinriktade uttalanden, som utgér subjektiva uppskattningar
och prognoser infér framtiden. Framtidsbedémningarna gdller endast per det datum de gors och ér
till sin natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom bioteknikomradet, forenade med
risker och osdkerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som
skrivs i detta pressmeddelande.
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