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Biolnvents TNFR2-antikropp BI-1808 visar lovande
responser och immunaktivering som monoterapi och
i kombination med KEYTRUDA® (pembrolizumab) i
langt gangen CTCL (EHA 2026)

Biolnvent anordnar en KOL-lunch idag (kl.11:45-14:00 CEST) i samband med kongressen EHA 2026
(lank till virtuellt event hdr)

® B/-1808 som monoterapi visar 40 % objektiv responsfrekvens (ORR), inklusive en komplett
respons som fortfarande varar efter tva dr, och en sjukdomskontroligrad pd 93 % (DCR)

® 50 9% ORR och 75 % DCR i kombination med KEYTRUDA (pembrolizumab)

® BI-1808:s mekanism fér avdddning av regulatoriska T-celler (Treg) ger en métbar
immunaktivering i patienter genom induktion av IL-12, CXCL11 och CCL19 samt ékad CD8+
T-cellsinfiltration

e Genom att selektivt rikta in sig pd TNFR2 fér att fa bort Tregs och Gteraktivera
antitumérimmunitet, har BI-1808 fatt FDA Fast Track- och Orphan Drug-status i CTCL.

Lund, Sverige den 11 juni 2026 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq Stockholm:
BINV), en ledande aktér inom upptackten av nya immunmodulerande antikroppar, meddelade
idag att kliniska data fran den pagdende fas 2a-studien som utvarderar BI-1808, dess anti-TNFR2
monoklonala antikropp, i patienter med langt gangen CTCL presenteras pa European
Hematology Association (EHA) 2026 Congress i Stockholm, Sverige. Postern har titeln “Targeting
TNFR2 with BI-1808 with or without pembrolizumab: Immune activation and promising responses in
advanced cutaneous T-cell lymphomas (CTCLs).” Postern presenteras av Stefan K. Barta, MD, MS,
Associate Professor of Medicine (Hematology-Oncology) and Director of the T-Cell Lymphoma
Program at the Abramson Cancer Center, Perelman School of Medicine at the University of
Pennsylvania in Philadelphia, USA, och data understryker Bl-1808:s potential bade som
monoterapi och som kombinationsbehandling i denna svarbehandlade cancerform med for
narvarande begransade behandlingsalternativ.

Postern lyfter fram framvaxande translationella, effekt- och sakerhetsdata fran fas 2a-studien i
patienter med langt gangen CTCL; mycosis fungoides och Sézary syndrom. Patienterna fick
BI-1808 antingen som monoterapi eller i kombination med MSD:s (Merck & Co., Inc., Rahway, NJ.,
USA) anti-PD-1-terapi KEYTRUDA® (pembrolizumab).

Langt framskriden kutant T-cellslymfom forknippas med svaga langsiktiga resultat med patienter
som aterfaller i sjukdom efter flera olika behandlingar. Dessa patienter har begransade och ofta
kortvariga behandlingsalternativ att tillga. Varaktiga responser ar fortfarande sallsynta, vilket
understryker behovet av nya behandlingar. TNFR2 ar starkt uppreglerad i tumormikromiljon.
Med sin unika verkningsmekanism som utarmar regulatoriska T-celler (Treg), vilka trycker ner
immunfdrsvaret, samt omprogrammerar myeloida celler att frigéra CD8+ T-celler att agera mot
tumoren, ar BI-1808 en lovande ny kandidat for immunterapi av cancer. Mot denna bakgrund ar
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dessa data for BI-1808, som visar viktig och varaktig klinisk aktivitet tillsammans med stark
immunaktivering, sarskilt betydelsefulla da denna population av CTCL-patienter var kraftigt
forbehandlade. Genom att selektivt rikta in sig pa TNFR2 och pa tumdérens mikromiljé kan
BI-1808 omvandla immunaktivering till varaktig klinisk nytta, bade som monoterapi och i
kombination med pembrolizumab. BI-1808 har erhallit Fast Track och Orphan Drug Designations
(TCL) av FDA (amerikanska lakemedelsverket) samt Orphan Drug Designation i Europa for CTCL
vilket tillsammans visar pa det betydande medicinska behovet och stddjer en accelererad vag till
godkannande.

"Dessa resultat starker var tes att TNFR2-blockad med BI-1808 utgor en genuint differentierad
behandling av CTCL," sade Martin Welschof, vd fér Biolnvent. "En objektiv responsfrekvens pa 40
% som monoterapi, inklusive en komplett respons som nu varat i nara tva ar, ar ett
betydelsefullt resultat i en sjukdom dar varaktiga responser fortfarande ar séllsynta. Lika
overtygande ar kombinationsdata som visar en 50 % ORR hos patienter som fatt en median av
sex tidigare behandlingslinjer och ingen tidigare anti-PD-1-behandling. Dessa resultat visar pa
BI-1808:s potential att sensibilisera tumdérmikromiljén fér checkpoint-blockad. Tillsammans med
translationella bevis for stark immunaktivering har vi en entydig och alltmer underbyggd bild av
hur BI-1808 fungerar och varfor det ar viktigt. Vi ser fram emot att driva programmet vidare
framat."

"Patienter med langt gangen CTCL upplever ofta begransade och kortvariga svar pa nuvarande
behandlingar," sade Stefan K. Barta, MD, MS, docent i medicin (hematologi-onkologi) och chef
for T-cellslymfomprogrammet vid Abramson Cancer Center, Perelman School of Medicine pa
University of Pennsylvania i Philadelphia, USA. "I denna kraftigt férbehandlade population visade
BI-1808 betydelsefull och varaktig klinisk aktivitet tillsammans med tydlig immunaktivering,
inklusive 6kad infiltration av CD8+ T-celler. Dessa resultat belyser den terapeutiska potentialen i
att rikta in sig pa TNFR2 i CTCL."

Oversikt av data

BI-1808 monoterapikohorten fullrekryterad med responser for bada undertyperna MF och SS
Den signalsokande delen av fas 2a-studien fullrekryterad. Tjugo patienter med langt gangen
CTCL fick BI-1808 1000 mg som monoterapi var tredje vecka (12 mycosis fungoides (MF), 8
Sézary syndrom (SS)). Nio patienter fick BI-1808 i kombination med pembrolizumab 200 mg var
tredje vecka (6 MF, 3 SS), vilket representerar en kraftigt férbehandlad population med en
median om 6 tidigare systemiska behandlingslinjer (intervall 1-18), ingen tidigare
anti-PD-1-behandling och 4 patienter som tidigare fatt mogamulizumab.

BI-1808 monoterapi ger 40 % ORR inklusive en komplett respons som pagar efter tva ar

Av 15 patienter som utvarderades med det modifierade Severity Weighted Assessment Tool
(MSWAT), en standardskala som mater svdrighetgraden av hudsjukdomen CTCL, uppnadde
BI-1808 en ORR pa 40 %, med 5 bekraftade partiella responser i bade MF- och SS, och en patient
med Sézary syndrom som uppnadde en komplett respons som fortfarande pagar efter cirka tva
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ar. Ytterligare atta patienter uppnadde stabil sjukdom som basta kliniska respons, vilket
motsvarar en sjukdomskontrollgrad (DCR) pa 93 %. Tva patienter med perifert T-cellslymfom
(PTCL), en aggressiv form av lymfom, kunde ocksa utvarderas dar en patient fick partiell respons
och en stabil sjukdom.

Kombinationen med pembrolizumab ger 50 % ORR i patienter som inte tidigare fatt
anti-PD-1-behandling

Av 8 evaluerade patienter i kombinationsarmen uppnadde 4 patienter en partiell respons vid
forsta avlasningen och 2 stabil sjukdom, vilket resulterade i en ORR pa 50 % och en DCR pa 75 %.
Den lagre DCR pa 75 % i kombinationsgruppen jamfort med 93 % i monoterapigruppen kan
forklaras av att det var en mindre grupp av patienter och mer férbehandlade.

Translationella data bekraftar immunaktivering och ger en mekanistisk grund fér varaktiga svar
Translationella data fran studien ger viktigt stod for BI-1808:s verkningsmekanism. Langvarig
utarmning av CD4+ T-celler i blodet observerades i patienter med sjukdomskontroll under den
forsta behandlingscykeln, vilket dverensstammer med lakemedlets FcyR-medierade utarmning
av regulatoriska T-celler. Forhéjda serumnivaer av IL-12, CXCL11 och CCL19 observerades hos
responders jamfort med icke-responders, vilket pekar pa en viktig omprogrammering av
myeloida celler, aktivering av CD8+ T-celler och uppkomst av tertiara lymfoida strukturer. Detta
ar biomarkorsignaler associerade med varaktiga och langvariga antitumérimmunsvar.

Lag frekvens av allvarliga biverkningar gor att patienter kan fortsatta med behandlingen lange
BI-1808 tolererades mycket val som monoterapi. De vanligaste behandlingsrelaterade
biverkningarna (TRAE) inkluderade trotthet, skov (en tillfallig férsamring med kutana symtom
som erytem och pruritus strax efter forsta dosen) och hogt blodtryck. Grad 3+ TRAE
observerades hos endast 9 % av patienterna, med en behandlingsrelaterad SAE-frekvens pa 13
%, och endast en patient (4 %) avbrot pa grund av en TRAE. Kombinationen med pembrolizumab
tolererades generellt val i denna kraftigt forbehandlade population, dar de mest frekvent
rapporterade TRAE inkluderade trotthet, frossa, feber och infusionsrelaterade reaktioner, vilket
arilinje med de kanda biverkningsprofilerna for bada lakemedlen.

Tillsammans stoder dessa data TNFR2 som ett attraktivt terapeutiskt mal i CTCL och belyser
BI-1808:s potential som en ny immunterapi, bade som monoterapi och i kombination med
immuncheckpoint-inhibition.

Kliniskt samarbets- och leveransavtal

KEYTRUDA®ar ett registrerat varumarke tillhérande Merck Sharp & Dohme LLC, ett dotterbolag
till Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA. Biolnvent har ett kliniskt samarbets- och leveransavtal
med MSD, ett varumarke for Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA, for att utvardera kombinationen
av BI-1808 och MSD:s anti-PD-1-behandling, KEYTRUDA® (pembrolizumab).
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Om CTCL och ett stort medicinskt behov

Kutana T-cellslymfom (CTCL) ar sallsynta lymfom som uppstar fran maligna T-celler i huden. De
tva vanligaste undertyperna ar mycosis fungoides (MF), oftast en langsamvaxande
tumorsjukdom begransad till huden, och Sézary syndrom (SS), en aggressiv blodcancer-variant.
Prognosen for langt gangen CTCL ar fortfarande dalig, med en femarsdverlevnad pa cirka 20-60
%, och patienterna gar ofta igenom flera behandlingslinjer.

Om Fas 2a-studien

Denna fas 2a-studie (NCT04752826) ar utformad for att utvardera sakerheten och tolerabiliteten
av BI-1808 som monoterapi (Del A) och i kombination med pembrolizumab (Del B), karakterisera
dess farmakokinetik och farmakodynamik samt bedéma preliminar antitumdoraktivitet med ORR,
DoR (duration of response) och progressionsfri Overlevnad (PFS). Skalan kallad modified
Severity-Weighted Assessment Tool (MSWAT) anvandes for att bedéma sjukdomsaktivitet i CTCL.

Om BI-1808

BI-1808 ingar i Biolnvents program for utveckling av antikroppar riktade mot regulatoriska
T-celler (Treg). TNFR2 ar sarskilt uppreglerad pa Tregs i tumormikromiljén och har visat sig vara
viktig for tumorexpansion och 6verlevnad och utgor darfor ett nytt och lovande mal for
immunterapi av cancer. BI-1808 &r en first-in-class lakemedelskandidat i klinisk utveckling for
behandling av solida tumdrer och T-cellslymfom.

Ett manuskript som beskriver verkningsmekanismerna fér anti-TNFR2-antikropparna BI-1808
och den differentierade BI-1910 finns tillgangligt pa BioRxiv.com, ett 6ppet onlinearkiv for annu
opublicerade forskningsmanuskript (preprints). Bada anti-TNFR2-antikropparna visar stark
antitumoreffekt i flera syngena experimentella tumérmodeller, kan effektivt kombineras med
anti-PD-1 och aktiverar CD8+ T-cellsimmunitet, om an via olika mekanismer; BI-1808 ar en
ligandblockerande FcyR-bindande antikropp som utarmar immunosuppressiva Tregs och
omprogrammerar myeloida celler. BI-1910 ar en rent agonistisk antikropp som direkt
co-stimulerar T- och NK-celler genom delvis FcyR-oberoende mekanismer.

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 lakemedelskandidater i pagdende kliniska fas 1/2-studier for
behandling av hematologiska cancerformer respektive solida tumorer. Bolagets validerade,
egenutvecklade teknologiplattform F.I.R.S.T™ identifierar bade malstrukturer och antikroppar
som binder till dem, och genererar manga nya, lovande, immunmodulerande
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. For mer information se www.bioinvent.com.

For mer information, vanligen kontakta:
Cecilia Hofvander, VP Investor Relations
Telefon: 046 286 85 50

E-post: cecilia.hofvander@bioinvent.com

Biolnvent International AB (publ)
Org. nr.: 556537-7263
Besoksadress: [deongatan 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 bioteknikomrddet, forenade med
risker och osdkerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som
skrivs i detta pressmeddelande.

Bifogade filer

Biolnvents TNFR2-antikropp BI-1808 visar lovande responser och immunaktivering som
monoterapi och i kombination med KEYTRUDA® (pembrolizumab) i langt gdngen CTCL (EHA
2026)
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