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Biolnvents lakemedelskandidat BI-505 godkand for kliniska fas I-studier i
USA

Lund, Sverige — 11 augusti 2009 — Biolnvent International AB (OMXS: BINV) meddelade idag att
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA (Food & Drug Administration) har godkant att
Biolnvent inleder en 6ppen, doseskalerande fas I-studie med féretagets antikropp BI-505 pa
patienter med framskridet multipelt myelom.

Fas I-studien skall undersdka sakerhet, farmakokinetik och farmakodynamik i syfte att definiera den
optimala biologiska dosen av antikroppen fér en kommande fas Il klinisk utveckling. | studien
rekryteras cirka 40 patienter med framskridet multipelt myelom vid tre kliniker (vilket eventuellt kan
utokas till fyra) i USA.

BI-505 ar en human antikropp som tagits fram med hjalp av Biolnvents antikroppsbibliotek
n-CoDeR® och som riktas mot adhesionsmolekylen ICAM-1, vilket leder till att tumdrcellerna dor.
Uttrycket av ICAM-1 ar forhojt i flera tumorer till skillnad fran i normal vavnad. Prekliniska resultat har
visat att substansen bekadmpar cancer mer effektivt an existerande lakemedel. BI-505 har erhallit
"Orphan Drug Designation” (sarlakemedel) i USA och Europa for indikationen multipelt myelom.

Svein Mathisen, VD for Biolnvent, sdager i en kommentar: "Det ar gladjande att FDA godkant var
forsta ansdkan om klinisk provning i USA. Beslutet ar ett viktigt steg i foretagets utveckling och
innebar att vi nu kan utdka var narvaro pa den amerikanska marknaden. Vi tror att BI-505, som ar
Biolnvents fjarde produktkandidat i klinisk utveckling, kan bli ett viktigt behandlingsalternativ for
multipelt myelom”.

"Det ar kant att uttrycket av ICAM-1 i tumorceller ar uppreglerat hos patienter som har utvecklat
behandlingsresistens. | kombination med goda prekliniska resultat jamfért med befintliga lakemedel
pa marknaden for denna indikation talar detta for att BI-505 kan tillgodose ett stort medicinskt behov,
bade for multipelt myelom och andra potentiella indikationer”, konstaterar Svein Mathisen.
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Om BI-505

Lakemedelskandidaten BI-505 ar en human antikropp som riktas mot adhesionsproteinet ICAM-1 (aven
benamnt CD54). | tumdrceller ar uttrycket av ICAM-1 férhojt och darfor ett Iampligt malprotein for en
terapeutisk antikropp. Antikroppens bindning till ICAM-1 leder till celldéd i tumorcellerna, en egenskap som
tidigare inte varit kdnd, och utgdr darmed en ny strategi fér att bekdmpa tumorer via ICAM-1. Utdver att
inducera programmerad celldod (apoptos) stimulerar antikroppen aven immunsystemet att doda tumorceller
(bland annat genom antikroppsberoende cellmedierad cytoxicitet, ADCC). BI-505 har i flera djurmodeller visat
sig mer verksamt nar det géller att eliminera tumdrer an befintliga lakemedel. Fére Biolnvents screening och
prekliniska studier var ICAM-1:s apoptosférmaga inte kand.
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Juridisk friskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgoér subjektiva uppskattningar

och prognoser infor framtiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det datum de gors och ar till sin
natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamhet inom bioteknikomradet, forenade med risker och
osakerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som skrivs i detta
pressmeddelande.

Bakgrundsinformation:

Biolnvent International AB, listat pa NASDAQ OMX Stockholm (BINV), ar ett forskningsbaserat
lakemedelsféretag med fokus pa framtagning och utveckling av antikroppslakemedel. Idag driver bolaget
innovativa lakemedelsprojekt inom trombos, cancer och aderforkalkning. Bolaget har ingatt strategiska
allianser kring dessa lakemedelskandidater med partners sdsom Genentech, Roche och ThromboGenics.

Basen for dessa projekt ar en konkurrenskraftig och till vasentliga delar patentskyddad plattform for utveckling
av antikroppsléakemedel. Bredden och styrkan i denna plattform utnyttjas ocksa av partners, sdsom ALK-
Abell6, Bayer HealthCare, ImmunoGen, OrbusNeich, Sanofi-Aventis, UCB och XOMA. Ytterligare information
finns tillganglig pa www.bioinvent.com.
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Informationen i detta pressmeddelande &r s&dan som bolaget ska offentliggéra enligt lagen om
vardepappermarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument. Informationen ldmnades fér
offentliggérande den 11 augusti 2009 kI 8.30.



