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Biolnvent: FDA tilldelar sarlakemedelsstatus
(Orphan Drug Designation) till BI-1206 for
behandling av follikulart lymfom

¢ Kliniska data visar tydligt pa att BI-1206 kan aterstalla effekten av rituximab

Lund, Sverige den 19 januari, 2022 - Biolnvent International AB ('Biolnvent’) (Nasdag Stockholm:
BINV) meddelar idag att dess anti-FcyRUB-antikropp BI-1206 har beviljats sarldkemedelsstatus
(orphan drug designation, ODD) av det amerikanska lakemedelsverket (FDA) féor behandling av
follikulart lymfom (FL), den vanligaste formen av langsamvaxande non-Hodgkins lymfom.

FDA:s Office of Orphan Drug Products ger sarlakemedelsstatus for att stodja utvecklingen av
lakemedel mot séllsynta sjukdomar som drabbar farre an 200 000 personer i USA.
Sarlakemedelsstatus ger vissa fordelar sasom marknadsexklusivitet vid godkannande, undantag
fran ansokningsavgift till FDA fér marknadsforingstillstand och skattelattnader for kliniska
provningar. BI-1206 har sedan januari 2019 sarlakemedelsstatus fran FDA for behandling av
mantelcellstlymfom (MCL).

Bl-1206 ar Biolnvents ledande lakemedelskandidat och utvarderas fér narvarande i tva fas 1/2-
studier. Den ena utvarderar BI-1206 i kombination med rituximab for behandling av non-Hodgkins
lymfom, som inkluderar patienter med FL, MCL och marginalzonslymfom (MZL) som har aterfallit
eller ar resistenta mot rituximab. En andra fas 1/2-studie undersoker BI-1206 i kombination med
anti-PD1-behandling Keytruda® (pembrolizumab) i solida tumaorer.

'Sarlakemedelsstatus for BI-1206 i follikulart lymfom ar ytterligare ett viktigt steg framat i
utvecklingen av var ledande lakemedelskandidat. De nya kliniska data som vi presenterade
nyligen visar tydligt att BI-1206 kan aterstalla svaret pa rituximab hos patienter som har fa
behandlingsalternativ, med sarskilt imponerande resultat i follikulart lymfom. Vi ser fram emot att
fortsatta att driva denna anti-Fc#RIIB-antikropp genom den kliniska utvecklingen med malet att
battre kunna tillgodose behoven hos denna patientpopulation” sager Martin Welschof, vd for
Biolnvent.

Om Biolnvent

Biolnvent International AB (Nasdag Stockholm: BINV) ar ett bioteknikféretag i klinisk fas, inriktat pa
att identifiera och utveckla nya immunmodulerande, first-in-class-antikroppar for cancerterapi.
Bolaget har for narvarande tre lakemedelskandidater i fyra pagaende kliniska fas 1/2-studier fér
behandling av hematologiska cancerformer och solida tumorer samt ett femte program pa vagin i
klinik. Bolagets validerade, egenutvecklade teknologiplattform F.IR.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.
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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. Fér mer information se www .bioinvent.com. Folj Biolnvent pa Twitter: @Biolnvent.

Fér mer information, vanligen kontakta:
Cecilia Hofvander

Senior Director Investor Relations
Telefon: 046 286 85 50

Email: cecilia.hofvander@bioinvent.com

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

Denna information ar sadan information som Biolnvent International ar skyldigt att offentliggora enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggdrande den 2022-01-19 09.01 CET.
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