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Biolnvent tillkannager lovande data for BI-1910 som
monoterapi fran fas 1-studie i solida tumorer

e Fas 1 del A, doseskalering av BI-1910 som monoterapi har slutforts och uppnatt en
biologiskt aktiv dosniva. Data visar pa stabil sjukdom som basta kliniska respons, utan
nagra noterbara biverkningar ens pa de hégsta doserna

e Fas 1 del B, som utvarderar BI-1910 i kombination med MSD:s anti-PD-1-behandling
KEYTRUDA® (pembrolizumab) har inletts

e Biolnvent utvecklar tva antikroppar mot TNFR2; BI-1910 och BI-1808. Dagens
tillkannagivande om BI-1910, tillsammans med data om BI-1808 som visar fordjupade
svar hos CTCL-patienter, validerar ytterligare denna target som en ny immuncheckpoint

Lund, Sverige den 8 januari 2025 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq Stockholm:
BINV), ett bioteknikforetag med fokus pa upptackt och utveckling av nya och first-in-class
immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, tillkdnnager idag de forsta kliniska
data fran bolagets andra anti-TNFR2-antikropp, BI-1910, som ytterligare validerar Tumor
Necrosis Factor Receptor 2 (TNFR2) som en potentiell ny checkpoint for cancerimmunterapi.
BI-1910 utvarderas bade som monoterapi (del A) och i kombination (del B) med MSD:s (Merck &
Co., Inc., Rahway, NJ, USA) anti-PD-1-behandling KEYTRUDA® (pembrolizumab).

Doseskalering i den pagaende fas 1-studien med BI-1910 som monoterapi har framgangsrikt
slutforts utan nagra noterbara biverkningar. Av de 12 patienter som for narvarande kan
utvarderas uppvisar 6 patienter stabil sjukdom. Tidiga resultat indikerar gynnsamma
farmakokinetiska data och ett robust receptorengagemang, dar patienter i intervallet kring
maldosnivan visar signaler pa induktion av T-cellstillvaxt. | takt med att klinisk respons- och
biomarkordata fran fas 1-patienterna utvecklas, planeras fas 2a-studien med BI-1910 som
monoterapi att starta under H1 2025 i flera olika tumértyper, inklusive HCC (hepatocellular
cancer).

De fOrsta patienterna har inkluderats i fas 1 del B-studien av BI-1910 i kombination med
pembrolizumab och doseskalering har pabdrjats pa en biologiskt aktiv dosniva.

"De uppmuntrande data som genererats under aret for bada vara antikroppar BI-1808 och
BI-1910 validerar ytterligare TNFR2 som en lovande ny immuncheckpoint och stédjer var strategi
att utveckla bada dessa lakemedelskandidater i TNFR2-programmet nar vi siktar pa att
tillhandahalla nya behandlingslésningar for cancerpatienter”, sager Martin Welschof, vd for
Biolnvent. "Vi ser fram emot att fortsatta den kliniska utvecklingen av dessa tva differentierade
monoklonala antikroppar, bdde som monoterapi och med de additiva effekterna av
anti-PD-1-behandling."

Biolnvent International Ideon Science Park SE-223 70 Lund



[ ]
o o
Pressmeddelande

[ ]
08 januari 2025 07:57:00 CET o B I 0 I nve n t

Som rapporterades i september 2024 visar preliminara resultat fran monoterapistudien av
BI-1808 att tre av fyra utvarderingsbara patienter uppnadde partiell respons (PR) i CTCL-kohorten
med patienter som hade forsamrats efter standardbehandling. Dessa responser pagar
fortfarande och férdjupas. Nya kliniker har 6ppnats och rekryteringstakten i denna kohort
férvantas 0ka. Dessutom fortsatter den patient som tidigare rapporterats om (ASCO 2024), som
uppvisar en partiell respons, att forbattras efter mer an 80 veckor (per december 2024). De data
for BI-1808 som presenterades pa ASCO i juni 2024 visade att en komplett respons (CR), en
partiell respons (PR) och nio patienter med stabil sjukdom (SD) observerats hos 26
utvarderingsbara patienter.

Fas 2a-kombinationsarmen i studien som utvarderar BI-1808 med pembrolizumab pagar och
patientrekryteringen till aggstockscancerkohorten pdgar. Fas 2a-data fran denna
kombinationsstudie forvantas presenteras under H2 2025.

KEYTRUDA® é&r ett registrerat varumarke som tillhnér Merck Sharp & Dohme LLC, ett dotterbolag
till Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA.

Om BI-1910

BI-1910 ar en agonistisk antikropp som angriper cancern pa ett annat satt an BI-1808, Biolnvents
first-in-class anti-TNFR2-antikropp i fas 1/2a klinisk utveckling. Bdda dessa monoklonala
antikroppar valdes ut som potentiella best-in-class-kandidater ur ett stort antal antikroppar
genererade med Biolnvents egenutvecklade teknologiplattform F.I.R.S.T™.

| den forsta delen av fas 1/2a-studien utvarderas sakerhet, tolerabilitet och potentiella signaler
pa effekt av BI-1910 som single-agent, i patienter med avancerade solida tumérer. | den
efterféljande delen av fas 1-studien studeras BI-1910 som single-agent (Del A) och i kombination
med MSD:s anti-PD-1-behandling KEYTRUDA® (pembrolizumab) (Del B).

Om BI-1808

Biolnvents anti-TNFR2-antikropp BI-1808 ar en first-in-class lakemedelskandidat i klinisk
utveckling for behandling av solida tumdrer och en typ av blodcancer. BI-1808 har visat
monoterapi-aktivitet och utmarkt tolerabilitet i en pagaende fas 2-studie och lovande effekt och
sakerhet i kombination med MSD:s anti-PD-1-behandling KEYTRUDA® (pembrolizumab) i fas 1.

| den forsta delen av fas 1/2a-studien utvarderas sakerhet, tolerabilitet och potentiella signaler
pa effekt av BI-1808 som monoterapi (del A) och i kombination med pembrolizumab (del B) i
patienter med langt gdngna solida tumorer och T-cellslymfom. Effekten av BI-1808 som
monoterapi utvarderas for narvarande i fas 2a i ett stérre urval av patienter.
Expansionskohorterna inkluderar aggstockscancer, alla tumoértyper och T-cellslymfom (inklusive
CTCL). Doseskaleringen i fas 1 del B ar slutférd och fas 2a dosexpansionsstudien fér
kombinationen pagar. Expansionskohorterna d&r samma som fér monoterapi, dvs
aggstockscancer, alla tumértyper och T-cellslymfom (inklusive CTCL).
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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 fem lakemedelskandidater i sex pagaende kliniska fas
1/2-studier for behandling av hematologiska cancerformer respektive solida tumdrer. 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.

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 den
sociala medieplattformen X: @Biolnvent.

For mer information, vanligen kontakta:
Cecilia Hofvander

VP 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 gérs 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.

Denna information dr sadan information som Biolnvent International dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende
kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2025-01-08 07:57 CET.
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