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Biolnvent startar Bl-1206 fas 2a-studie i avancerad
eller metastaserad NSCLC och uvealt melanom

Lund, Sverige den 8 oktober 2025 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq
Stockholm: BINV), ett bioteknikforetag med fokus pa upptéackt och utveckling av nya och
first-in-class immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, meddelar idag start av
en klinisk fas 2a-studie som utvarderar BI-1206 i kombination med MSD:s (Merck & Co., Inc.,

Rahway, NJ, USA) anti-PD-1-l1dkemedel KEYTRUDA® (pembrolizumab) som forsta linjens
behandling till patienter med avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC)
och uvealt melanom.

Som tidigare presenterat pa ASCO 2024 har fas 1-data for BI-1206 visats vara saker med god
tolerabilitet och lovande klinisk aktivitet i kraftigt forbehandlade patienter. Bland 36
utvarderingsbara patienter observerades en komplett respons (CR), en langvarig partiell respons
(PR) och 11 patienter med stabil sjukdom (SD). Alla patienter hade férsamrats efter tidigare
behandlingar med anti-PD1/L1-ldkemedel. Den subkutana formuleringen resulterade i ett
langsammare systematiskt upptag och forlangd tid pa malstrukturen samt forbattrad sakerhet
och tolerabilitet.

"Vi ar mycket glada 6ver att inleda denna fas 2a-studie, det ar en viktig milstolpe i vart uppdrag
att ge patienter tillgang till BI-1206", sager Martin Welschof, vd for Biolnvent. "De tidiga kliniska
signalerna pa effekt som observerades i fas 1-studien ger ett starkt stod for att ga vidare i forsta
linjens behandling av NSCLC och uvealt melanom, tva indikationer med viktiga medicinska
behov. Eftersom BI-1206 adresserar en mekanism for resistens mot anti-PD1, stracker sig
potentialen for anvandning av BI-1206 6ver alla indikationer dar pembrolizumab ar godkant."

Fas 2a-studien (NCT04219254) kommer att utvardera sakerhet och effekt av BI-1206 i
kombination med pembrolizumab hos patienter med avancerad eller metastaserad NSCLC och
uvealt melanom. Patienterna kommer att rekryteras vid kliniker i Georgien, Tyskland, Polen,
Rumanien, Spanien, Sverige och USA och de forsta resultaten férvantas under H2 2026.

Studien kommer att genomforas i tva delar. | den forsta signalsokande delen kommer upp till 30
patienter med NSCLC och 12 patienter med uvealt melanom att fa BI-1206 och pembrolizumab i
21-dagarscykler i upp till tva ar. Darefter kommer studien att ga vidare till en dosoptimeringsfas
dar effekt och sakerhet kommer att jamforas i expansionskohorter som utvarderar tva olika
dosregimer med BI-1206. En tredje kohort kommer att fa enbart pembrolizumab.

KEYTRUDA® &r ett registrerat varumarke under Merck Sharp & Dohme LLC, ett dotterbolag till
Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA.
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Om NSCLC, uvealt melanom och kombinationsbehandling med malsékande FcyRIIB

NSCLC ar den vanligaste typen av lungcancer och svarar for cirka 85 procent av alla
lungcancerfall. Aven om checkpointhdmmare anvands i stor omfattning och kan ge varaktiga
responser vid NSCLC, ar den totala svarsfrekvensen fortfarande lag och overstiger sallan 25
procent.

Uvealt melanom ar en sallsynt och svarbehandlad cancerform men den vanligaste formen av
icke-kutana melanom och ar en primar malignitet i 6gat hos vuxna. Globalt berdknas drygt 7000
nya fall av uvealt melanom diagnosticeras per ar.

En vanlig resistensmekanism i cancer ar att immunceller som uttrycker FcyRIIB binder till och
bryter ner antikroppar mot PD-1 med terapeutisk effekt, sdasom pembrolizumab. Darfér, baserat
pa prekliniska och tidiga kliniska data, bedomer bolaget att resistens eller brist pa svar pa
anti-PD-1-behandling kan 6vervinnas genom FcyRIIB-blockad, sarskilt i patienter som tidigare
inte exponerats for nagot anti-PD-1-lakemedel.

Om BI-1206

BI-1206 ar en av Biolnvents ledande lakemedelskandidater och utvecklas for att ateruppratta
den kliniska effekten av befintliga cancerbehandlingar som pembrolizumab och rituximab.
Lakemedelskandidaten utvarderas i tva separata kliniska program, ett for behandling av solida
tumorer och ett for behandling av non-Hodgkins lymfom (NHL, en typ av blodcancer).

BI-1206 i solida tumérer

Den avslutade fas-1 doseskaleringen som gjordes i kraftigt férbehandlade patienter visar
lovande klinisk aktivitet av kombinationen. Av totalt 36 utvarderingsbara patienter uppvisades
en komplett respons i metastaserad melanom, en partiell respons i uvealt melanom och 11
patienter med stabil sjukdom. Lakemedelskandidaten tolererades val, vilket mojliggjorde fortsatt
dosdkning och undersdkning av effekten av hogre doser. For ytterligare information, se postern
fran ASCO 2024 som finns pa foretagets hemsida.

Av de patienter som uppndadde stabil sjukdom som bast svar uppnadde en patient med
langvarig metastaserad melanom, som tidigare férsamrats i sin sjukdom vid behandling med
nivolumab stabil sjukdom under hela den tvdariga studieperioden med BI-1206 och
pembrolizumab.

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,
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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.

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: 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 infor framtiden. Framtidsbedémningarna gdller endast per det datum de gors och dr
till sin natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom bioteknikomrddet, forenade med
risker och osdkerhet. Med tanke pd detta kan verkligt utfall komma att awvika betydligt frén det som
skrivs i detta pressmeddelande.
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