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Biolnvent presenterar lovande nya kliniska och prekliniska data om
anti-FcyRIIB-antikroppen BI-1206 vid American Society of Hematologys arliga
mote

e Indikationer pa effekt nar de forsta svaren observerats for lymfompatienter som
aterfallit efter behandling med rituximab
e Prekliniska data styrker ytterligare effekt- och toleransprofilen

Lund, Sverige — 4 november 2020 — Biolnvent International AB (“Biolnvent eller "Bolaget”) (OMXS:
BINV), ett bioteknikforetag inriktat pa forskning om och utveckling av nya och first-in-class
immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, meddelade i dag att bolaget kommer att
presentera nya kliniska och prekliniska data avseende den nya anti-FcyRIIB-antikroppen BI-1206 vid
American Society of Hematologys (ASH) 62:a arliga moéte och massa, som genomfors virtuellt den 5-8
december 2020.

Bland annat presenteras da preliminara data fran en fas l/lla-studie av BI-1206 i kombination med
rituximab vid behandling av patienter med follikulart lymfom (FL), marginalzonslymfom (MZL) och
mantelcellslymfom (MCL) som aterfallit eller uppvisar resistens mot rituximab.

Datan visar att en okning av doserna av BI-1206 fran 30 mg till 70 eller 100 mg resulterade i en
maximal koncentration som var proportionerligt hdgre &n dosdkningen, samt en dkning av
halveringstiden. Vid de hogre doserna (70 eller 100 mg) noterades dessutom i stort sett total
receptormattnad under upp till 72 timmar. Yiterligare hojning av dosen leder troligen till bibehallen
receptormattnad under en langre period. Vidare observerades komplett klinisk respons (CR) och
partiell klinisk respons (PR), baserat pa reduktion av tumdérstorlek, framfor allt hos 70 mg-kohorten, dar
tre av fem patienter uppvisade klinisk respons.

"Detta ar valdigt uppmuntrande data, som tyder pa att BI-1206 har stor potential att gora avsevard
skillnad for patienter som aterfallit i eller ar refraktara mot indolent NHL. Dessa preliminara data
indikerar inte minst att BI-1206 genererar de forsta tecknen pa klinisk respons hos patienter som har
aterfallit efter behandling med rituximab. Att Gvervinna "target-mediated drug disposition”, dvs att
target bidrar till eliminering av lakemedlet, majliggér administrering en gang per vecka, eller &nnu mer
séllan, och detta har stor betydelse”, sager Biolnvents vd Martin Welschof.

"Vart nyligen genomfdrda licensavtal med CASI Pharmaceuticals for BI-1206 i Kina utgor en viktig
bekraftelse av Biolnvents teknologi, kompetens och affarsmodell. Det ger ytterligare drivkraft for var
ledande lakemedelskandidat och vi ser fram emot att vidareutveckla detta nya behandlingsalternativ
for hematologiska cancerformer och solida tumorer, och att fora det narmare en marknadslansering.”

Biolnvent kommer ocksé presentera resultat fran tva prekliniska studier av BI-1206. Resultat fran den
forsta studien visar att BI-1206 har single agent-aktivitet in vivo i en ibrutinib-venetoklax-
dubbelresistent PDX-modell (patient-derived xenograft-modell) med celler harrérande fran en patient
med mantelcellslymfom (MCL). BI-1206 forstarkte in vivo-effekten av ibrutinib plus rituximab och av
venetoklax plus rituximab, och dvervann resistens mot dessa behandlingar, vilket resulterade i
forbattrade anti-tumoreffekter.

I den andra prekliniska studien i mass forhindrade premedicinering med tva doser av kortikosteroider
(16-24 timmar respektive 1 timme fore infusion) infusionsrelaterade reaktioner férknippade med
intravends administrering av anti-FcyRIIB. Denna premedicinering har implementerats i de kliniska
studierna av BI-1206 och visat sig avservart forbattra toleransprofilen.

BI-1206 har en ny verkningsmekanism, och blockerar den enda hammande
antikroppscheckpointreceptorn FcyRIIB och aktiverar darmed anti-cancerimmunitet vid bade
hematologiska och solida tumdrer. BI-1206 ar Biolnvents ledande lakemedelskandidat. For
narvarande pagar en fas l/ll-studie av BI-1206, i kombination med anti-PD1-lakemedlet Keytruda®
(pembrolizumab), for solida tumorer, samt en fas I/lla-studie av BI-1206 i kombination med MabThera®

(rituximab) for behandling av hon-Hodgkins lymfom (NHL).



Mer om abstracten:

17-BI-1206-02 Phase 1/2a Clinical Trial of BI-1206, a Monoclonal Antibody to FcyRIIB, in Combination
with Rituximab in Subjects with Indolent B-Cell Non-Hodgkin Lymphoma That has Relapsed or is
Refractory to Rituximab > Lank

Targeting Antibody Checkpoint FcyRIIB Using Monoclonal Antibody BI-1206 to Overcome Therapeutic
Resistance in Mantle Cell Lymphoma > Lank

Establishment of an in vivo mouse model to study and overcome infusion related reactions associated
with FcyRIIB antibody administration > Lank

Om Biolnvent

Biolnvent International AB (publ) (OMXS: BINV) ar ett foretag i klinisk fas som identifierar och
utvecklar nya och first-in-class immunmodulerande, antikroppar for cancerterapier, med tva pagaende
program i klinisk fas I/ll for behandling av blodcancer respektive solida tumdérsjukdomar. Tva
prekliniska program i solida tumorer forvantas ga in i kliniska studier fore slutet av 2020. Bolagets
validerade teknologiplattform F.I.R.S.T™ identifierar samtidigt bade malstrukturer och antikroppar som
binder till dem, och genererar ménga lovande nya lakemedelskandidater for att fylla p& bolagets egen
kliniska utvecklingspipeline eller for ytterligare licensiering och partnerskap.

Bolaget genererar intakter fran forskningssamarbeten och har licensavtal med flera
lakemedelsforetag, samt fran produktion av antikroppar for tredje part i bolagets helt integrerade
anlaggning. For mer information se www.bioinvent.com.
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Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgor subjektiva uppskattningar

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

detta pressmeddelande.
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