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Biolnvent rapporterar lovande data fran pagaende
fas 2a-studie med BI-1808 och KEYTRUDA®
(pembrolizumab) vid aterfall av aggstockscancer

® 24 % ORR for BI-1808 i kombination med pembrolizumab utgér en avsevard forbattring
jamfort med pembrolizumab som monoterapi vid aterfall av aggstockscancer (8 % ORR i
KEYNOTE-100)

e Kombinationen visade en gynnsam sakerhets- och tolerabilitetsprofil

e Resultaten tyder pa att denna kombination kan utgdra ett nytt immun-onkologiskt
behandlingsalternativ for denna population som har ett stort medicinskt behov

® Biolnvent kommer att utdka studien genom att ta in ytterligare 20 patienter med fokus
pa hoggradig serds och klarcellig aggstockscancer, forvantad datautlasning H2 2026

Lund, Sverige den 5 januari 2026 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq Stockholm:
BINV), ett bioteknikféretag med fokus pa upptackt och utveckling av nya och first-in-class
immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, meddelar idag lovande preliminara
resultat fran dess pagdende fas 2a-signalsokningsstudie som utvarderar BI-1808, en ny
immunonkologisk Idkemedelskandidat, i kombination med MSD:s (Merck & Co., Inc., Rahway, NJ,

USA) anti-PD-1-behandling KEYTRUDA® (pembrolizumab) i patienter med aggstockscancer som
har férsamrats efter platinabaserad (en typ av cellgift) behandling. Preliminara data fran den
signalsdkande kohorten med patienter som aterfallit i aggstockscancer visar pa en objektiv total
svarsfrekvens (ORR) pa 24 %, vilket ar en avsevard forbattring jamfort med tidigare studier av
pembrolizumab som monoterapi.

Behandling vid aterfall av dggstockscancer ar fortfarande nagot av det svaraste inom
canceromradet, med begransade alternativ efter att platinabaserad behandling fallerat och med
historiskt laga responssiffror fran immunterapi. Prekliniska studier har visat synergistisk
antitumoraktivitet nar BI-1808 kombineras med pembrolizumab, vilket gjorde det angelaget att
undersdka denna kombination i kliniska studier. Aggstockscancer ar en sarskilt intressant
indikation att utvardera kombinationen dd monoterapibehandling med BI-1808 uppvisat en
fullstandig respons (CR) hos en platinaresistent patient, vilket belyser potentialen fér denna
svarbehandlade population.

"Vid upprepade aterfall av dggstockscancer finns fa alternativ efter att platinabaserad
behandling fallerat och det finns en historik av misslyckade férsok att utveckla en kemoterapifri
immunterapi," sade Martin Welschof, vd fér Biolnvent. "Pembrolizumab har visat meningsfull
klinisk nytta endast nar det kombinerats med kemoterapi, monoterapibehandling i
KEYNOTE-100-studien uppnadde en ORR pa 8 %. Mot denna bakgrund ar det mycket lovande att
se en svarsfrekvens pa 24 % och en sjukdomskontrollfrekvens pa 65 % med BI-1808 i
kombination med pembrolizumab, vilket har lett oss att utvidga kohorten for att ytterligare
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validera denna signal. Resultaten tyder pa att var kombination kan bli en ny immunonkologisk
behandling for patienter som akut behdver battre alternativ, och vi ser fram emot att rapportera
mer data framéver."

Oversikt av kombinationsdata fér BI-1808 + pembrolizumab:

Per den 18 december 2025 hade 23 patienter rekryterats till studien och 17 patienter
utvarderats for behandling med BI-1808 + pembrolizumab. Kombinationsbehandlingen
uppnadde en sjukdomskontrollfrekvens (DCR) pa 65 %, 11/17 evaluerade patienter med
aggstockscancer; 4 partiella responser (PR), 7 fall av stabil sjukdom (SD), dar flera fall av SD varat
langre an atta manader och ar pagdende. Den totala svarsfrekvensen (ORR) ar 24 %. Vissa av
responserna observerades efter flera manaders behandling, vilket tyder pa att ytterligare
responser med potentiellt viktig paverkan pa PFS (progressionsfri éverlevnad) kan komma att
observeras.

Kombinationen visades generellt saker och val tolererad, och alla biverkningar var hanterbara
med standardbehandling.

Explorativa analyser visar pa stark aktivitet i bade hoggradig serés och klarcellig
aggstockscancer. Fas 2a-expansionen kommer att inkludera ytterligare 20 patienter med fokus
pa dessa subtyper for att validera och kvantifiera signalen med en férvantad avlasning andra
halvaret 2026.

Kliniskt prévningssamarbete och leveransavtal

KEYTRUDA® &r ett registrerat varumarke tillhérande Merck Sharp & Dohme LLC, ett dotterbolag
till Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA. Sedan augusti 2021 har Biolnvent ett kliniskt samarbets-
och leveransavtal med MSD, ett varumarke fér Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA, for att
utvardera kombinationen av BI-1808 och MSD:s anti-PD-1-behandling, KEYTRUDA
(pembrolizumab).

Om Fas 2a-studien

Denna fas 2a-studie (NCT04752826) ar utformad for att utvardera BIl-1808 som monoterapi (Del
A) och i kombination med pembrolizumab (Del B) vid respektive rekommenderade fas 2-dos
(RP2D) som bestamdes i fas 1. Fas 2a-expansion genomfors i patientkohorter med specifika
indikationer. Syftet med fas 2a ar att ytterligare bedéma 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 dverlevnad (PFS), matt med RECIST v1.1 och
iRECIST.

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 tumdérexpansion och éverlevnad och utgér 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.
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BI-1808 har visat monoterapiaktivitet och utmarkt tolerabilitet i en pagaende fas 2a-studie samt
effekt och gynnsam sdkerhetsprofil i kombination med pembrolizumab i en pagaende fas 1/
2a-studie for behandling av solida tumorer.

Ett manuskript som beskriver verkningsmekanismerna for anti-TNFR2-antikropparna BI-1808
och den differentierade BI-1910 har laddats upp till BioRxiv.com, ett dppet onlinearkiv fér annu
opublicerade forskningsmanuskript (preprints). Bdda anti-TNFR-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 FcgR-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 pagaende kliniska fas 1/2-studier for
behandling av hematologiska cancerformer respektive solida tumérer. Bolagets validerade,
egenutvecklade teknologiplattform F.I.LR.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 infér framtiden. Framtidsbedémningarna géller 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.
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Denna information dr sadan information som Biolnvent International dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende
kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2026-01-05 07:30 CET.

Bifogade filer

Biolnvent rapporterar lovande data fran pagaende fas 2a-studie med BI-1808 och KEYTRUDA®
(pembrolizumab) vid aterfall av dggstockscancer

Biolnvent International Ideon Science Park SE-223 70 Lund


https://storage.mfn.se/cb95a6a3-b92e-441c-857a-94b15110cc7d/bioinvent-rapporterar-lovande-data-fran-pagaende-fas-2a-studie-med-bi-1808-och-keytruda-r-pembrolizumab-vid-aterfall-av-aggstockscancer.pdf
https://storage.mfn.se/cb95a6a3-b92e-441c-857a-94b15110cc7d/bioinvent-rapporterar-lovande-data-fran-pagaende-fas-2a-studie-med-bi-1808-och-keytruda-r-pembrolizumab-vid-aterfall-av-aggstockscancer.pdf

