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Biolnvent och Transgene erhaller CTA-godkannande for fas I/lla-studie av det
onkolytiska viruset BT-001 i solida tumadrer

Lund, Sverige och Strasbourg, Frankrike — 21 december 2020 - Biolnvent International AB
(“Biolnvent”) (OMXS: BINV), ett bioteknikforetag inriktat pa forskning om och utveckling av nya och first-
in-class immunmodulerande antikroppar for cancerimmunterapi, och Transgene (Euronext Paris: TNG)
ett bioteknikféretag som designar och utvecklar virusbaserade immunterapier fér behandling av cancer,
meddelade idag att regulatoriskt CTA-godkannande erhdllits i Belgien for en klinisk fas I/lla-studie av
det nya onkolytiska vaccinia-viruset BT-001.

BT-001 &r ett best-in-class, onkolytiskt vaccinia-virus. Det bygger pa Transgenes Invir.|IO ™-plattform
och dess patenterade hogpresterande VVceop TK-RR-0nkolytiska virus som utformats for att koda for
bade en Treg-eliminerande human, rekombinant anti-CTLA4-antikropp, vilken &r genererad m.h.a.
Biolnvents egenutvecklade n-CoDeR®/F.I.R.S.T™-plattformar, och det humana cytokinet GM-CSF.
Genom att BT-001 specifikt riktar in sig pa tumorens mikromiljo, forvantas ett mycket starkare och mer
effektivt antitumorsvar triggas. Produktion av anti-CTLA4-antikroppen direkt i tumdrens mikromiljé
kommer att mojliggora en lokal terapeutisk aktivitet och kommer darfor att ge en vasentligt forbattrad
sakerhets- och toleransprofil for den monoklonala antikroppen genom att minska systemisk
exponering. BT-001 utvecklas i ett 50/50-samarbete mellan Biolnvent och Transgene.

"Godkannandet av denna kliniska studie banar vag for att fortsatta bredda Biolnvents lovande portfélj
av lakemedelskandidater. BT-001 &r vart fjarde program i klinisk utveckling. Vi ar mycket néjda éver
att kunna ga vidare med detta unika onkolytiska virus som kombinerar flera, kliniskt prévade
verkningsmekanismer i ett och samma lakemedel. Denna kliniska studie ger oss mgjlighet att testa
BT-001:s potential for behandling av en rad olika solida cancertumorer. Det regulatoriska
godkannandet av denna kandidat &r resultatet av utmarkta insatser fran vara team”, sager Martin
Welschof, vd Biolnvent.

Philippe Archinard, PhD, styrelseordférande och vd for Transgene, sager i en kommentar: "Det
ar gladjande att vi har fatt klartecken att starta fas I/lla-studien av BT-001. Detta onkolytiska virus har
visat pa varaktiga antitumérimmunsvar och abskopala effekter i flera tumormodeller, och effekten
forbattras ytterligare om behandlingen kombineras med en anti-PD-1-antikropp. Tack vare sin unika
verkningsmekanism och resultaten vi sett s& har langt, tror vi att BT-001 kan géra stor skillnad for
cancerpatienter.”

Denna multicenter, open-label doseskalerande fas I/lla studie, som utvarderar BT-001 ensamt eller i
kombination med pembrolizumab, kommer férst inkludera patienter i flera europeiska lander och
senare aven i USA. Fas |, som berdknas starta inom nagra veckor, kommer att ske i tva delar. Del A
ska rekrytera upp till 36 patienter med metastaserade/langt framskridna solida tumérer som redan har
genomgatt behandling, inklusive immunterapeutisk sddan. Patienter kommer f& BT-001 som ensamt
medel genom injicering direkt i tumdren, antingen i tumérer lokaliserade i huden eller under huden,
alternativt i enkelt injicerbara lymfknutor. Syftet ar att vélja ut rekommenderad dos och bésta
behandlingsplan. Del B ska understka kombinationen av intratumorala injektioner av BT-001 och
pembrolizumab, en antikropp med PD-1 som malstruktur, i 12 patienter. Fas lla kommer att utvardera
den kombinerade behandlingen i flera patientgrupper med olika tumdrtyper. Dessa utdkade
patientgrupper erbjuder en intressant mojlighet att undersoka effekten av denna behandlingsmodell pa
maligniteter, som traditionellt inte behandlas pa detta sétt.

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 fyra program i
klinisk utveckling. Bolagets validerade teknologiplattform F.I.R.S.T™ identifierar samtidigt bade
malstrukturer och antikroppar som binder till dem, och genererar manga lovande nya



lakemedelskandidater for att fylla pa 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. Fér mer information se www.bioinvent.com.

Om Transgene

Transgene (Euronext Paris: TNG) ar ett franskt, borsnoterat biotech-foretag som fokuserar pa design
och utveckling av riktade immunterapier fér behandling av cancer. Transgenes program anvander sig
av virusvektorteknik med malet att indirekt eller direkt doda cancerceller.

Bolagets program i klinisk fas &r tva terapeutiska vaccin (TG4010 for behandling av HPV-positiva
cancrar, och TG4050, det forsta individualiserade terapeutiska vaccinet baserat pa myvac®-
plattformen) samt tva onkolytiska virus (TG6002 for behandling av solida tumorer, och BT-001, det
forsta onkolytiska viruset baserat pa Invir.IO ™-plattformen).

Med Transgenes myvac®-plattform gor terapeutiskt vaccin sin entré pa precisionsmedicinomradet med
en ny immunterapi som fullt ut kan skraddarsys for varje individ. myvac®-metoden mojliggér
utveckling av en virusbaserad immunterapi som uttrycker patientspecifika mutationer som identifierats
och selekterats med hjalp av artificiell intelligens-teknik som tillhandahalls av Transgenes
samarbetspartner NEC.

Med bolagets Invir.lO™-plattform bygger Transgene vidare pa sin expertis inom virusvektorteknik for
att designa en ny generation av multifunktionella onkolytiska virus. Transgene har ett pagaende
Invir.lO™-samarbete med AstraZeneca.

Mer information om Transgene finns pa: www.transgene.fr. Folj pa Twitter: @ TransgeneSA
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Disclaimer - Biolnvent

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgdr subjektiva uppskattningar

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

detta pressmeddelande.

Disclaimer - Transgene

Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden som ar forenade med ett flertal risker
och osékerhetsfaktorer, som skulle kunna medfdra att det faktiska utfallet kan komma att avvika
betydligt frin det som forvantas. Det finns ingen garanti for att (i) resultatet av prekliniskt arbete och
tidigare kliniska provningar ska kunna ses som en indikation pa resultatet av pagaende kliniska
prévningar, (i) tillsynsmyndigheter kommer att godk&nna Bolagets fortsatta utvecklingsplaner for
Bolagets terapier, eller att (iii) Bolaget kommer att hitta partners for utveckling och kommersialisering
av sina terapier enligt tidplan, pa tillfredsstallande villkor eller 6verhuvudtaget. Om nagon av dessa
risker skulle realiseras kan det f& en vasentlig negativ inverkan pa bolagets verksamhet, utsikter,
finansiella situation, resultat och utveckling. Fér en beskrivning av risker och osakerhetsfaktorer som
kan leda till att bolagets faktiska resultat, finansiella stallning, prestationer och maluppfyllelse skiljer
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sig fran de som ndmns i dessa framtidsinriktade uttalanden, se avsnittet Riskfaktorer ("Facteurs de
Risque”) i Universal Registration Document, som finns tillgéngligt pa AMF:s webbplats
(http:/iwww.amf-france.org) eller pa Transgenes webbplats (www.transgene.fr). Framtidsinriktade
uttalanden galler endast per det datum de gérs och Transgene forbinder sig inte att uppdatera dessa
framtidsinriktade uttalanden &ven om det senare framkommer ny information.



