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Biolnvent presenterar poster pa PAGE 2024 som
beskriver en modellbaserad tidig klinisk utveckling av
anti-TNFR2-antikroppen BI-1808

e Modellbaserat tillvigagdngssdtt som stédjer val av dos och optimering av klinisk utveckling

® Resultaten bekrdftar ett brett mojligt dosintervall fér Bl-1808 i den fortsatta kliniska
utvérderingen som redan visat lovande sdkerhet och effekt som monoterapi

® Postern presenteras pd PAGE 2024 som hdlls i Rom, Italien 26-28 juni 2024

Lund, Sverige, den 26 juni 2024 - Biolnvent International AB ("Biolnvent") (Nasdaq Stockholm:
BINV), ett bioteknikféretag inriktat pa forskning och utveckling av nya och first-in-class
immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, meddelade idag att en poster som
beskriver den modellbaserade tidiga kliniska utvecklingen av bolagets anti-TNFR2-antikropp
BI-1808 presenteras vid konferensen Population Approach Group in Europe, PAGE 2024, som halls
i Rom, Italien den 26-28 juni 2024.

"De data som presenteras i denna poster visar att vi pa ett effektivt satt kan anvanda ett
modellbaserat tillvagagangssatt for att stodja dosval och optimera utvecklingen av var
immunmodulerande antikropp BI-1808", sager Martin Welschof, vd for Biolnvent. "Modellen
bekraftar ett brett terapeutiskt dosintervall for BI-1808. Detta kommer att vara till nytta i valet av
doser néar var kliniska utvardering av lakemedelskandidaten nu fortsatter i den pagaende fas 1/
2a-studien, som redan har gett lovande initiala sdkerhets- och effektresultat."

BI-1808 kan utgodra en ny klass avimmunmodulerande Iakemedel med potential att férbattra
effekten av cancerbehandling. Som tidigare kommunicerats visar initiala effekt- och
sakerhetsdata fran den pagdende fas 1/2a-studien hittills:

e En komplett respons (complete response, CR), en partiell respons (partial response, PR)
som fortsatter férandras positivt och nio patienter med stabil sjukdom (stable disease, SD)
av 26 utvarderingsbara patienter i BI-1808 monoterapidelen av studien (single agent)

e Lovande signaler pa effekt och gynnsam sakerhetsprofil i fas 1-doseskaleringsdelen som
utvarderar BI-1808 i kombination med KEYTRUDA® (pembrolizumab).

Sammanfattning av postern

Malet var att karakterisera populationsfarmakokinetik (PK), receptorbindning (RO) och
dynamiken av biomarkéren soluble tumor necrosis factor receptor 2 (STNFR2) vid olika doser av
BI-1808, for att stodja valet av dos for dosexpansionsstudien.

Data och metoder
Data fanns tillgangliga fran patienter i den pagaende fas 1/2a-doseskaleringsstudien.
Utvecklingen av modellen och tillampningen skedde sekventiellt:
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e En integrerad PK-RO-modell for att samtidigt karakterisera Bl-1808-koncentrationer och
TNFR2-receptorbeldggning.

® Expansion av PK-RO-modellen med en sTNFR2 PD-modell.

e Simulering av typprofiler for RO samt PK och sSTNFR2 med hansyn till olika doser och
doseringsfrekvenser.

Slutsatser

En samtidig modell av BI-1808 PK, RO och sTNFR2 forklarade framgangsrikt de observerade
profilerna dver ett brett dosintervall. Simuleringar gav insikter i de forvantade PK-, RO- och
sTNFR2-nivaerna over potentiella dosnivaer och doseringsfrekvenser och kommer att stodja
valet av doser for vidare utvardering.

Postertitel: Model-informed early clinical development of BI-1808, a novel monoclonal antibody to
tumor necrosis factor receptor 2

Abstrakt nummer: 10786

Session: Drug/Disease Modelling - Oncology

Datum: June 27, 2024

Tid: kl. 9:50 - 11:20 CEST

Den fullstandiga postern kommer att ldggas upp pa bolagets hemsida https://
www.bioinvent.com/sv/teknologi/vetenskapliga-publikationer strax efter presentationen.

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

Om BI-1808

Lakemedelskandidaten BI-1808 som ar riktad mot malstrukturen TNFR2, ingdr i Biolnvents
program for utveckling av antikroppar riktade mot regulatoriska T-celler (Treg). TNFR2 ar sarskilt
uppreglerad pa Tregs i tumormikromiljon och har visat sig vara viktig fér tumorexpansion och
6verlevnad och utgor darfor ett nytt och lovande mal fér immunterapi av cancer. BI-1808
studeras bade som monoterapi och i kombination med MSD:s (Merck & Co., Inc., Rahway, NJ,
USA) anti-PD-1-behandling KEYTRUDA (pembrolizumab) fér behandling av patienter med langt
gangna solida tumorer eller T-cellslymfom, inklusive CTCL. Den pagdende monoterapi-delen i fas
2a gors i dosexpansionsgrupper for att utvardera aktiviteten i fyra olika tumortyper:
aggstockscancer (OC), melanom, icke-smdcellig lungcancer (NSCLC) och andra tumortyper (t.ex.
gastrointestinala stromacellstumérer (GIST)) och TCL/CTCL. Den pagaende fas
1-kombinationsdelen befinner sig i slutskedet av doseskaleringsfasen.

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-program foér behandling av hematologiska cancerformer respektive solida tumérer. Bolagets
validerade, egenutvecklade teknologiplattform F.I.R.S.T™ identifierar 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. Fr mer information se www.bioinvent.com. Folj Biolnvent pa den
sociala medieplattformen X: @Biolnvent.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Cecilia Hofvander

Senior Director 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.

Bifogade filer

Biolnvent presenterar poster pa PAGE 2024 som beskriver en modellbaserad tidig klinisk
utveckling av anti-TNFR2-antikroppen BI-1808
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