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Handelser under kvartalet

PROJEKTNYHETER
® (R) Biolnvents fas 1/2a-data tyder pa att BI-1206 aterstaller effekten av rituximab hos
aterfallspatienter med non-Hodgkins lymfom.
e Biolnvent rekryterade den forsta patienten i fas 1/2a-studie av first-in-class anti-TN-
FR2-antikroppen BI-1808 for behandling av patienter med solida tumorer och CTCL.
® Biolnvent och Transgene rekryterade den forsta patienten i en fas 1/2a-studie av det
nya onkolytiska viruset BT-001 for behandling av solida tumorer.

® (R) Biolnvent reviderade avtalet med CRUK avseende anti-FcyRIIB-antikroppen
BI-1206 infor data fran fas 1/2-studier. | utbyte mot en engangsersattning pa 2,5 mil-
joner GBP, har det reviderade avtalet férenklat och reducerat Bioinvents ataganden
gentemot CRUK.

® Biolnvent presenterade proof-of-concept-data for anti-FcyRIIB-antikroppen BI-1607
pa AACR 2021.

FINANSIERING
® (R) Biolnvent genomforde framgangsrikt en riktad nyemission om cirka 962 MSEK
(116 MUSD).

Handelser efter kvartalet

® Biolnvent erholl IND-godkannande for fas 1/2a -studie av anti-TNFR2-antikroppen
BI-1808.

Finansiell information

FORSTA KVARTALET 2021

® Nettoomsattning 6,2 (16,7) MSEK.

® Resultat efter skatt -79,8 (-32,6) MSEK.

® Resultat efter skatt per aktie fore och efter utspadning -1,94 (-1,63) SEK.

® Kassaflode fran den I6pande verksamheten och investeringsverksamheten -51,5
(-35,4). Likvida medel per 31 mars 2021 1 577,1 (117,1) MSEK.

(R)= Regulatorisk handelse

Informationen Iémnades for offentliggérande den 28 april 2021 kl. 8.00.



CEO Martin Welschof kommenterar kvartalet

Starka kliniska och finansiella framsteg
starker var omvandling.

Biolnvent fortsatte att géra betydande kliniska och finansiella framsteq under férsta kvartalet 2021. Positiva
interimsresultat fran fas 1/2a-studien av BI-1206 i non-Hodgkins lymfom (NHL) Gr mycket uppmuntrande.
V@r finansiella stdllning stdrktes med en riktad nyemission, vilket ger oss finansiell kapacitet att fortsctta
transformeringen av Biolnvent genom att expandera vdrt kliniska program. Genom emissionen breddas vdr

institutionella dgarbas.

BI-1206-STRATEGIN FOKUSERAR PA DEN
SNABBASTE VAGEN TILL MARKNADEN |
KOMBINATION MED RITUXIMAB

BI-1206-data, dar sex av nio patienter uppvisar klinisk respons
efter att ha slutfort behandlingscykeln, pekar tydligt pa att
denna nya anti-FcyRIIB antikropp har potential att aterstalla
effekten av rituximab hos patienter med fa andra behand-
lingsalternativ. Den varaktiga och fullstandiga respons som
observerats hos tva patienter efter tolv respektive 24 mana-
der ar sarskilt imponerande. Var kliniska utvecklingsstrategi
for BI-1206 fokuserar pa den snabbaste vagen till marknad i
kombination med rituximab, inklusive den kinesiska. Senare
under 2021, under avslutningen av fas 1, kommer vi att ha
mote med amerikanska Food and Drug Administration (FDA)
for att diskutera fas 2-studiens design i USA, EU och Kina.

RIKTAD NYEMISSION GOR DET MOJLIGT FOR 0SS
ATT ACCELERERA VAR KLINISKA UTVECKLING

Under kvartalet tog vi in 962 MSEK (USD 116) fére transak-
tionskostnader i en riktad nyemission, vilket gor det mojligt
for oss att accelerera och bredda var kliniska utveckling. Vi ar
nu finansierade for att uppna ett antal viktiga kliniska effekt-
milstolpar med potential att ligga till grund for partneravtal.
Vi starker ocksa vart interna kliniska team for att sakerstalla
leverans.

FORDUBBLING AV STORLEKEN PA VAR KLINISKA
PORTFOLJ

Inledandet av tva nya studier pa cancerpatienter med BI-
1808 respektive BT-001 har dubblerat storleken pa var klinis-

ka portfolj till fyra program. Vi utvarderar nu BI-1808 i en fas
1/2a studie som single agent och i kombination med anti-PD-1
terapin Keytruda® (pembrolizumab), fér behandling av solida
tumorer och kutana (hud) T-cells lymfom (CTCL). BI-1808 ver-
kar genom att avdoda regulatoriska T-celler och sldppa pa
bromsarna i immunsystemet.

Aven BT-001 verkar genom att sldppa pd immunsystemets
bromsar, men genom en annan verkningsmekanism dar ett
onkolytiskt virus levererar en anti-CTLA-4-antikropp, vilket
inducerar immunaktivering mot cancer bade lokalt och sys-
temiskt (i resten av kroppen). | samarbete med Transgene ut-
varderar vi BT-001 i en fas 1/2a-studie som single agent och i
kombination med Keytruda i solida tumorer. Rekrytering och
dosering fortskrider enligt plan.

PROOF-OF-CONCEPT-DATA FOR BI-1607

| april presenterade vi ocksa prekliniska proof-of-concept-
data for var nya, humana FcyRIIB-blockerande antikropp BI-
1607 vid American Association for Cancer Research (AACR)
arsmote 2021. Vi planerar att lamna in en ansékan om klinisk
provning for denna lakemedelskandidat under H2 2021.

VIKTIGA MILSTOLPAR KOMMER SENARE | AR
Biolnvent har viktiga milstolpar att se framemot under 2021.
Viforvantar oss att BI-1206 gar in i dosexpansionsdelen av fas
1/2a-studien i kombination med rituximab och att rapportera
forsta fas 1-data for BI-1206 i kombination med Keytruda. Jag
ser fram emot att fortsatta att uppdatera er om vara span-
nande framsteg.
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Projektportfolj med fyra kliniska program.

Fokus for all forskning och innovation som bedrivs pa Biolnvent dr utvecklingen av antikroppar fér behand-
ling av cancer. Avsikten dr att dessa antikroppar visentligen ska férbdttra effektiviteten av sa kallade check-
point-hdmmare, ett av de behandlingsalternativ som finns tillgingliga for patienter idag, och/eller aktivera
anti-cancerimmunitet i patienter som inte svarar pd de behandlingar som finns att tillga.

Mal: FcyRIIB

BI-1206/rituximab
BI-1206/pembrolizumab Solida tumorer

BI-1607 Solida tumérer

Mal: CTLA-4, GM-CSF and TNFR2

NHL (MCL, MZL, iFL) m——— s s ()

Wcasi

£amsp Ycas

BT-001 (CTLA-4, GM-CSF)  Solida tumorer

BI-1808 (TNFR2) Solida tumorer

BI-1910 (TNFR2) Solida tumorer

Discovery.

“transgene

Pa Biolnvent kombinerar vi djup immunologisk férstéelse med “function first, target agnostic” screening
(mdalstrukturen identifieras forst ndr funktionell aktivitet verifierats) fér att identifiera de mest relevanta
mdlen och antikropparna fér immunterapi mot cancer. Patientvévnad, tillsammans med var teknikplattform
F.I.LR.S.T™ och det humana antikroppsbiblioteket n-CoDeR dr hérnstenar i denna process.

TEKNOLOGIPLATTFORMAR

Med det unika utvecklingsverktyget F.I.R.S.T™, dar patient-
material utgoér grunden genom hela utvecklingsprocessen,
identifieras pa samma gang de kliniskt mest relevanta mal-
strukturerna i en sjukdomsmodell och dartill matchande anti-
kroppar. Det egenutvecklade antikroppsbiblioteket n-CoDeR®
innehaller antikroppar som binder specifikt och starkt till sina
malstrukturer.

TUMOR-ASSOCIERADE MYELOIDA CELLER (TAM)
Myeloida celler ar centralaivart medfédda, icke-specifika, im-
munférsvar, men kan ocksa “kapas” av tumorer for att stotta
tillvéxt och spridning av cancer. Antikroppsmedierad “ompro-
grammering” av immunsuppressiva TAMs till effektorceller,
som kan hjalpa till att eliminera cancerceller, ar ett attraktivt
terapikoncept och utgor ett forskningsfalt dar Biolnvent med
samarbetspartners befinner sig i frontlinjen.

Biolnvent har hittills erhallit 6,6 miljoner USD i milstolpsbetal-
ningar utover forskningsfinansiering for ett samarbete med

Pfizer under aren 2017-2020 géllande val av malstrukturer for
TAM. Pfizer har gjort urvalet av malstrukturer och Biolnvent
kan komma att erhalla framtida milstolpsbetalningar pa drygt
100 miljoner dollar om en antikropp utvecklas till kommersia-
lisering, samt upp till tvasiffriga royalties relaterade till fram-
tida foérsaljning.

REGULATORISKA T-CELLER (TREGS)

I normalfallet trycker Tregs effektivt ner oonskad aktivering
avimmunsystemet. Detta innebar dock ocksa att tumorer kan
anvanda Tregs for att undkomma immunforsvaret. Det finns
manga publikationer som visar pa en tydlig korrelation mel-
lan antalet Tregs hos cancerpatienter och en dalig prognos.
Biolnvent utvecklar antikroppar specifikt riktade mot regu-
latoriska T-celler och tumorassocierade myeloida celler som
bada kraftfullt kan begrdnsa immunsystemet med syftet att
eliminera eller omprogrammera dessa celler for att starka im-
munfdrsvaret mot cancer.
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Biolnvent har en av de 2
och unika portféljerna ska
bioteknikféretag som nte-

rapi mot cancer. En gea kaplig

forstaelse i kombinatio 2nom-

tdnkt strategi for klinisk och stor

kapacitet att genomfora planer,

gor att foretaget dr i ett nnsamt

ldge att utveckla innovative andlingar

som kan férdndra cancerpatienters liv. D

dr vart mal! : :

Andres McAllister
Chief Medical Officer

BI-1206 och rituximab BI-1206 och pembrolizumab

e Stark rational bakom kombinationen med pembro-
lizumab da Fcy-receptorer (FcyRs) visat sig paverka
aktiviteten av checkpoint-hdmmare

e Overuttryck av FcyRIIb kan &ka risken for resistens
mot anti-PD-1-behandling

Initialt under utveckling for patienter med
non-Hodgkins lymfom som aterfallit eller blivit resi-
stenta mot behandling med rituximab.

® Marknadspotentialen i USA for BI-1206 mot iNHL
uppskattas till cirka USD 200 miljoner

® Mojlighet till breddning i alla terapeutiska omraden

dar anti-CD20-antikroppar anvands

BT-001 BI-1808

Utformad for stark och bibehallen
antitumoraktivitet

e Utformad for battre sakerhetsprofil jamfort nuva-
rande med anti-CTLA4-behandling

e Bygger pa 3 kliniskt validerade mal (CTLA-4, aPD-1/

PD-L1, onkolytiska virus), med férvantad forbattrad

effekt och tolerabilitet i en rad olika tumortyper

® Som en del av Treg-programmet har Biolnvent med
hjalp av n-CoDeR®-biblioteket och screeningverk-
tyget F.I.R.S.T™ tagit fram ett brett spektrum av
TNFR2-specifika antikroppar, dar BI-1808 &r en av
de ledande kandidaterna

e TNFR2 ar sarskilt uppreglerad i tumorassocierade, )
regulatoriska T-celler (Tregs) och har visats ha stor

betydelse for deras tillvaxt och 6verlevnad.



BI-1206 &r en hogaffin monoklonal antikropp som selektivt binder

till FcyRIIB (CD32B), den enda hammande receptorn i FcyR-familjen.
FcyRIIB ar dveruttryckt i flera former av NHL-tumorer, och éveruttryck
har associerats med dalig prognos for svarbehandlade former av NHL,
sasom mantelcellslymfom. Genom att blockera FcyRIIB férvantas

BI-1206 aterstalla och férbattra aktiviteten av rituximab eller andra
monoklonala anti-CD20-anti-kroppar vid behandling av dessa sjukdo-
mar. Kombinationen av de tva lakemedlen kan komma att bli ett nytt
och viktigt alternativ fér patienter som lider av NHL, och representerar
en betydande kommersiell mojlighet.

BI-1206 i non-Hodgkins lymfom.

Mal: FcyRIIB Status: Fas 1 Partner: CASI Pharmaceuticals, Inc.

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

Positiva data fran fas 1/2a-studie

| januari 2021 presenterades positiva data fran den paga-
ende kliniska fas 1/2a-studien (NCT03571568) av BI-1206 i
kombination med rituximab fér behandling av non-Hodgkins
lymfom (NHL). Data tyder pa att BI-1206 aterstaller effekten
av rituximab hos patienter som aterfallit i sjukdom eller blivit
resistenta mot nuvarande behandling.

Av de 9 patienter som slutforde behandlingscykeln visade 6
patienter antingen fullstéandig eller partiell respons och flera
av dessa behandlades fortfarande. Tva patienter (30 mg och
70 mg dos) uppnadde en fullstandig respons (franvaro av
matbara tumorer) som fortfarande bestar 12 respektive 24
manader senare. En annan patient med en blastisk variant av
MCL hade uppnatt en partiell respons och kunde uppvisa en
fullstandig reduktion av perifera tumorceller.

UTLICENSIERING OCH PARTNERING

Sedan oktober 2020 har Biolnvent ett licensavtal pa plats
med CASI Pharmaceuticals for den kinesiska regionen. Avta-
let innebér att Biolnvent och CASI ska utveckla BI-1206 for
behandling av bade hematologiska och solida tumérer, med
CASI som ansvarigt for kommersialiseringen i Kina och narlig-
gande marknader. Biolnvent erholl inledningsvis 12 miljoner
USD, i en kombination av en kontant likvid och en investering
i aktier, och kan komma att erhalla upp till 83 miljoner USD i
milstolpsbetalningar, plus stegvisa royalties.

Studiedesign

Fas 1/2a-studien ar uppdelad i tva delar: 1) Fas 1, doseskale-
ring enligt en sa kallad 3+3 studiedesign med syftet att fast-
stalla den rekommenderade dosen for fas 2a (RP2D). 2) Fas
2a, en expansionsgrupp som far RP2D, berikad med patienter
med mantelcellslymfom (MCL). Patienter i varje fas far 1 cykel
(4 doser) induktionsbehandling med BI- 1206 i kombination
med rituximab. De som visar klinisk nytta vid vecka 6 fortsat-
ter med underhadllsbehandling och far BI-1206 och rituximab
en gangvar 8: e vecka i upp till 6 underhallscykler, eller upp till
1 ar fran forsta dosen av BI-1206.

Ndsta milstolpe forvantas H2, 2021

Néasta milstolpe i projektet ar att faststalla den rekommende-
rade fas 2-dosen (RP2D) och starta fas 2a, expansionsdelen av
studien, som forvantas ske H2 2021.

| januari 2021 meddelade Biolnvent att en omstrukturering
skett av ett avtal med CRUK géllande klinisk utveckling av
BI-1206. | utbyte mot en engangsersattning pa 2,5 miljoner
GBP, har det reviderade avtalet forenklat och reducerat Bio-
invents ataganden gentemot CRUK. Det omstrukturerade av-
talet med CRUK innebar att Biolnvent inte langre kommer ha
skyldighet att ersatta CRUK vid utvecklings- och kommersiella
milstolpar for BI-1206, samt att royaltybetalningar baserade
pa nettoomsattning sanks till en lag ensiffrig niva.
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BI-1206 &r en hogaffin monoklonal antikropp som
selektivt binder till FcyRIIB (CD32B), den enda hamman-
de receptorn i FcyR-familjen. Det pagaende kliniska
programmet bygger pa Biolnvents prekliniska data som

visar att BI-1206 kan paverka en viktig mekanism for
resistens mot PD1-hamning, vilket gor det mojligt att
starka anti-tumorimmunsvar hos patienter med solida
tumdarer.

BI-1206 i solida tumorer.

Mal: FcyRIIB Status: Fas 1 Partner: MSD, CASI Pharmaceuticals, Inc.

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

Pagaende fas 1/2a multicenterstudie

En fas 1/2a multicenter, 6ppen dosbestdamningsstudie av BI-
1206 i kombination med Keytruda® (pembrolizumab) i patien-
ter med framskridna solida tumdrer pagar sedan juni 2020.
Patienterna i studien har tidigare fatt behandling med nagon
av checkpoint-hdmmarna anti-PD-1/PD-L1. Studien genom-
fors pa flera kliniker i USA och Europa och utvarderar poten-
tiella tecken pd antitumoral aktivitet och kartlagger uttrycket
av potentiella immunologiska biomarkérer som pa sikt skulle
kunna forutsaga klinisk respons.

UTLICENSIERING OCH PARTNERING

| december 2019 ingick Biolnvent ett kliniskt prévningssamar-
bete och leveransavtal med Merck for att utvardera kombina-
tionen av Biolnvents BI-1206 och Mercks anti-PD-1-behand-
ling Keytruda i en klinisk fas 1/2a-studie i patienter med solida

Utvardering av sdkerhet och tolerabilitet

Det 6vergripande malet med fas 1/2a-studien (NCT04219254)
dar att utvardera sakerheten och tolerabiliteten hos BI-1206 i
kombination med Keytruda och studien ar uppdelad i tva
delar. Fas 1-delen ar en doseskaleringsstudie med syfte
att faststélla den rekommenderade fas 2-dosen (RP2D) av
BI-1206 i kombination med Keytruda. Tidiga resultat forvan-
tas H2 2021.

Fas 2a-delen kommer att studera BI-1206/Keytruda kombina-
tionsbehandling i patienter med avancerad lungcancer, me-
lanom och andra typer av maligniteter.

tumorer. Genom avtalet forser Merck studien med Keytruda,
vilket stodjer utvarderingen av BI-1206 fér behandling av soli-
da tumorer i kombination med ett av de mest framgangsrika
immunonkologildkemedlen.
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BT-001 ar ett best-in-class onkolytiskt virus som utveck-
lats med hjalp av Transgenes Invir.lO™-plattform och
Biolnvents teknologiplattformar n-CoDeR®/F.I.R.S.T™.
BT-001 ar designad for att generera bade en Treg-av-
dodande human anti-CTLA-4-antikropp och humant
GM-CSF-cytokin.

Anvandningen av ett onkolytiskt virus for att leverera
anti-CTLA-4 lokalt och selektivt i tumormikromiljon
mojliggor héga koncentrationer av antikroppen i tumo-
ren, vilket ger ett starkare och effektivare antitumor-
svar. Genom att minska den systemiska exponeringen
till en mycket lag niva forbattras sakerhets- och tolera-
bilitetsprofilen fér anti-CTLA-4-antikroppen.

BT-001 isolida tumorer.

Mal: CTLA-4, GM-CSF Status: Fas 1

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

Forsta patienten rekryterad

I mars 2021 inkluderades den forsta patienten i den paga-
ende 6ppna fas 1/2a, multicenter, doseskaleringsstudie som
utvarderar BT-001 som monoterapi och i kombination med
pembrolizumab. Studien (NCT04725331) rekryterar for nar-
varande patienter pa kliniker i Frankrike och Belgien. Anstkan
om IND kommer att folja i USA. De forsta fas 1-data forvantas
H1 2022.

Sdkerhet och tolerabilitet

Det 6vergripande malet med fas 1/2a-studien &r att utvarde-
ra sakerhet och tolerabilitet for BT-001 som monoterapi och i
kombination med pembrolizumab. Den pagaende fas 1-kom-
ponenten i studien ar uppdelad i tva delar: Del A utvarderar

UTLICENSIERING OCH PARTNERING

Sedan 2017 samarbetar Biolnvent och Transgene for att ut-
veckla onkolytiska viruskandidater (OV-kandidater) avsedda
att anvandas for behandling av solida tumorer och med po-
tential att vara betydligt effektivare an om virus och antikropp
ges samtidigt men var for sig. Lakemedelskandidaten BT-001 i
klinisk utveckling kodar for bade en differentierad och patent-
skyddad CTLA-4-antikropp och cytokinen GM-CSF.

Transgene bidrar med sin egenutvecklade onkolytiska vi-
rusplattform Invir.IO™, utformad for att direkt och selektivt

Partner: Transgene

intratumorala injektioner av BT-001 som single agent i upp till
36 patienter med avancerad solid tumorsjukdom. Del B kom-
mer att undersoka intratumorala injektioner av BT-001 i kom-
bination med pembrolizumab i flera grupper om 12 patienter
vardera.

Breddade studier i fas 2a

Den efterfoljande fas 2a-komponenten av studien kommer
att utvardera kombinationsregimen i flera patientgrupper
med olika typer av tumérer. Denna breddning i indikationer
ger mojlighet att utvardera kombinationsbehandling for an-
dra maligniteter som traditionellt inte far denna typ av be-
handling.

forstora cancerceller genom att viruset forokar sig inuti can-
cercellen (onkolys). Onkolys inducerar ett immunsvar mot tu-
morer, samtidigt som det "bevapnade” viruset mojliggor ut-
tryck av gener som ar insatta i dess genom, i det har fallet, en
immunmodulerande anti-CTLA-4-antikropp, vilket ytterligare
férbattrar immunsvaret mot tumaren.

Forsknings- och utvecklingskostnader samt intakter och roy-
alties fran lakemedelskandidater som genereras fran samar-
betet delas 50:50.

BIOINVENT INTERNATIONAL AB (PUBL) - DELARSRAPPORT 1 JANUARI — 31 MARS 2021 SIDA7



Lakemedelskandidaten BI-1808, riktad mot malstruturen TNFR2, ar
best-in-class och ingar i Biolnvents program for utveckling av antikrop-
par riktade mot regulatoriska T-celler (Treg). TNFR2 ar sarskilt upp-
reglerad pa Tregs i tumormikromiljon och har visat sig vara viktig for

tumorexpansion och overlevnad och utgor darfor ett nytt och lovande
mal fér immunterapi av cancer. Tva olika typer av TNFR2-antikroppar
utvecklas av Biolnvent. Forutom BI-1808 har foretaget aven BI-1910
(en TNFR2-agonist) som ar i preklinisk utveckling.

BI-1808 i solida tumorer och CTCL.

Mal: TNFR2 Status: Fas 1

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

Forsta patienten rekryterades i januari 2021

I januari 2021 inkluderades den forsta patienten i den paga-
ende fas 1/2a-studien som utvarderar sakerhet, tolerabilitet
och potentiella signaler pa effekt av Bl- 1808 som monoterapi
och i kombination med Keytruda® (pembrolizumab) i patien-
ter med dggstockscancer, icke-smacellig lungcancer och CTCL
(kutant T-cellslymfom). Studien (NCT04752826) forvantas re-
krytera totalt cirka 120 patienter.

| april 2021 godkdnde den amerikanska ldkemedelsmyndig-
heten (FDA) en IND for den kliniska fas 1/2a-studien med BI-
1808. Studien kommer att genomféras i Danmark, Ungern,
Storbritannien och Ryssland och rekryterar redan patienter i
Europa.

Partner: Transgene

Dosupptrappning fér att bestamma den
rekommenderade engangsdosen fas 2

Den pagaende fas 1-komponenten i studien ar uppdelad i tva
delar:

Del A &r en doseskaleringsstudie som utvarderar sdkerheten
och, tolerabiliteten samt farmakokinetik/farmakodynamik for
BI-1808 for att faststalla den rekommenderade dosen for fas
2 (RP2D). Del B kommer att undersoka sakerheten och tolera-
biliteten av BI-1808 i kombination med Keytruda.

Den efterfoljande fas 2a-delen av studien bestar av storre pa-
tientgrupper for att studera potentiella signaler pa effekt av
BI-1808 som single agent och i kombination med Keytruda, i
lungcancer- och aggstockscancerpatienter. En annan kohort
kommer att utvardera BI-1808 som single agent for behand-
ling av kutant (hud) T-cellslymfom (CTCL).
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BI-1607.

Mal: FcyRIIB Status: Preklinik

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

| mars 2021 publicerades proof-of-concept data for BI-1607
och data presenterades pa American Association for Cancer
Research (AACR) arliga mote i april 2021. Prekliniska data vi-
sar att BI-1607 okar effekten av anti-CTLA-4-behandling i oli-
ka tumormodeller och bibehaller effekten vid en lagre dos av
anti-CTLA-4. Dessutom forbattrade BI-1607 den terapeutiska
effekten och éverlevnaden i en behandlingsresistent B16-mo-
dell med anti-CTLA-4/anti-PD-1 kombinationsbehandling.

Inlamning av ansdkan om kliniskt provningstillstand (CTA) for-

vantas ske under H2 2021. Klinisk utveckling beraknas inledas
under 2022.

BI-1910.

BAKGRUND

Att forsta resistensmekanismerna for olika klasser av anti-
kroppsbaserade lakemedel och Gvervinna resistensen kan
komma att forbattra behandlingsutfallet fér cancerpatienter
ytterligare. BI-1607 &r ny, fullt humaniserad, FcyRIIB-blocke-
rande antikropp med en ny verkningsmekanism, utformad for
att forstarka FcyR-beroende anti-tumorsvar.

BI-1607 blockerar den immunhammande signalen av FcyRIIB
och har potential att forbattra aktiviteten hos andra Fc-bero-
ende terapeutiska antikroppar.

Mal: TNFR2 Status: Preklinik

PROJEKTSTATUS OCH UTSIKTER

Tva olika typer av antikroppar riktade mot TNFR2 utvecklas av
Biolnvent. BI-1910 som &r i preklinisk utveckling och BI-1808
som ariklinisk fas. BI-1910 ar en agontistisk, immunaktiveran-
de TNFR2-antikropp medan BI-1808 &r en ligand-blockerande
antikropp.

Pa AACR 2020 presenterades prekliniska data som visar att en
immunaktiverande BI-1910 surrogatantikropp minskar stora
etablerade tumorer och samverkar med anti-PD-1-behand-
ling. Ytterligare studier av verkningsmekanismen visar att Bl-
1910- surrogatantikroppar 6kar intratumorala CD8 + T effek-
torceller och inducerar ett langvarigt t-cells minne.

BAKGRUND

Biolnvent har identifierat tumornekrosfaktorreceptor 2
(TNFR2), en medlem av den sa kallade TNFR superfamiljen
(TNFRS), som en intressant malmolekyl for cancerbehandling.
TNFR2 ar sarskilt uppreglerad i tumorassocierade, regulato-
riska T-celler (Tregs) och har visats ha stor betydelse for dess
tillvaxt och 6verlevnad. Som en del av bolagets Treg-pro-
gram har Biolnvent identifierat och karakteriserat ett brett
spektrum av TNFR2-specifika antikroppar med hjalp av det
egenutvecklade n-CoDeR®-biblioteket och det unika screen-
ingverktyget F.I.R.S.T™, dar BI-1808 och BI-1910 &r de ledande
kandidaterna.
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Biolnvent arien mycket attraktiv
position med manga majligheter att
skapa varde.

All Iékemedelsutveckling ér férknippad med risk. Biolnvent hanterar dessa risker genom en strikt portféljfor-
valtning, ett diversifierat férhdllningssdtt i valet av ldkemedelskandidaters verkningsmekanismer samt ge-
nom att verka inom ett mycket attraktivt omrdde fér likemedelsutveckling. Partnerskap med framstdende
Iékemedelsbolag, en gedigen dgarbas och stark kassaposition ger Biolnvent en solid grund fér den fortsdtta

omvandlingen av bolaget.

STRIKT PORTFOLJFORVALTNING

Biolnvent har fyra pagaende kliniska program och ett femte
pa gang, ddr varje program har sin egen verkningsmekanism.
Pa detta satt ar foretaget inte beroende av framgangen for
ett enskilt program eller en enda teknologi. | Discovery-fasen
tillampar Biolnvent en stringent process for att sakerstalla att
alla bolagets ldkemedelskandidater har en smart design och
hog kommersiell potential for en framgangsrik partnering, vid
den optimala tidpunkten for varje projekt.

Foretagets Discovery-motor genererar inte bara nya ldkeme-
delskandidater - den erbjuder ocksa gott om mojligheter till
framgangsrika samarbeten och partnerskap.

ATTRAKTIVT OMRADE FOR
LAKEMEDELSUTVECKLING

Biolnvent ar verksamt inom ett kommersiellt mycket attrak-
tivt sjukdomsomrade, med potential for expansion till ytter-
ligare behandlingsfalt. BI-1206 &r utvecklad for att genom
kombinationsbehandling aterstélla den kliniska effekten av
befintliga cancerlédkemedel sasom pembrolizumab och rituxi-
mab. Dessa lakemedel uppskattas ha en global forsaljning om
cirka 21 miljarder USD arligen. BI-1206 har dven potential for
anvandning inom andra omraden an cancerbehandling.

Biolnvent har lang erfarenhet av att gora affarer och har pa-
gaende samarbeten med féretag som CASI, Pfizer, Merck,
Daiichi och Mitsubishi Tanabe. CASl-avtalet uppgar till 83
miljoner USD 83 i mojliga delmalsbetalningar samt royalties
pa framtida férsaljning och avser kommersialisering i Kina en-
bart.

FRAMSTAENDE LAKEMEDELSPARTNERS OCH
SOLITT AGANDE

Biolnvent har etablerat partnerskap med flera stora lakeme-
delsbolag som inte bara bidrar till valideringen av bolagets kli-
niska koncept utan ocksa har den finansiella styrkan att driva
ldkemedelskandidaterna till marknad.

Foretaget har starka och langsiktiga institutionella specialist-
och generalistagare, nagot som ger stabilitet och ytterligare
forbattrar formagan att utveckla nya och unika lakemedels-
kandidater. Biolnvent har ocksa en dokumenterad erfarenhet
i sin finansieringsverksamhet och har en solid kassaposition,
vilket ger styrka och flexibilitet i den fortsatta omvandlingen
av bolaget.
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Finansiell
information




FINANSIELL INFORMATION

Finansiell information.

INTAKTER OCH RESULTAT
Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period
foregaende ar.

Férsta kvartalet

Nettoomsattningen uppgick till 6,2 MSEK (16,7). Intdkter un-
der perioden utgjordes huvudsakligen av intakter fran pro-
duktion av antikroppar for kliniska studier. Intdkter under
motsvarande period 2020 utgjordes huvudsakligen av intak-
ter fran produktion av antikroppar for kliniska studier och in-
takter fran forskningsfinansiering.

Bolagets samlade kostnader uppgick till 86,0 MSEK (50,2). R6-
relsekostnaderna fordelas pa externa kostnader 62,2 MSEK
(31,4), personalkostnader 20,3 MSEK (16,0) och avskrivningar
3,5 MSEK (2,8). | januari 2021, meddelade Biolnvent att om-
strukturering skett av ett avtal gallande klinisk utveckling med
Cancer Research UK (CRUK) avseende BI-1206. | utbyte mot
en engangsersattning pa 2,5 miljoner GBP, har det reviderade
avtalet férenklat och reducerat Bioinvents ataganden gente-
mot CRUK. Denna kostnad ingar i externa kostnader for det
forsta kvartalet.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till 76,6 MSEK
(42,4). Forsaljnings- och administrationskostnader uppgick till
9,4 MSEK (7.8).

Resultat efter skatt uppgick till -79,8 MSEK (-32,6). Finansnetto
uppgick till 0,2 MSEK (0,3). Resultat per aktie fére och efter
utspadning uppgick till -1,94 SEK (-1,63). Resultat per aktie har
justerats som om sammanlaggningen av bolagets aktier un-
der 2020 hade genomforts per 1 januari 2020.

FINANSIELL STALLNING OCH KASSAFLODE

Den 23 februari 2021, genomférde Biolnvent framgangsrikt
en riktad emission av aktier om cirka 962 miljoner SEK fore
transaktionskostnader. Investerare i den riktade emissionen
ar en rad internationella och svenska investerare, daribland
Redmile Group, LLC., Invus, HBM Healthcare Investments,
Fjarde AP-fonden, Swedbank Robur Fonder och Van Herk
Investments. 2 834 399 nya aktier emitterades baserat pa
bemyndigandet som beviljats av bolagsstamman den 27 no-
vember 2020, och 16 260 601 nya aktier emitterades efter
godkdnnande av en extra bolagsstémma den 23 mars 2021.

Bolagets aktiekapital fordelar sig pa totalt 58 471 096 aktier.

Per den 31 mars 2021 uppgick koncernens likvida medel till
1577,1 MSEK (117,1). Kassaflodet fran den I6pande verksam-
heten och investeringsverksamheten uppgick till -51,5 MSEK
(-35,4).

Eget kapital uppgick till 1 565,2 MSEK (136,5) vid periodens
slut. Bolagets aktiekapital var 11,7 MSEK. Soliditeten uppgick
vid periodens slut till 96 (70) procent. Eget kapital per aktie
var 26,77 SEK (6,80). Eget kapital per aktie for 2020, har jus-
terats som om sammanldggningen av bolagets aktier under
2020 hade genomforts per 1 januari 2020.

INVESTERINGAR
Under perioden januari-mars uppgick investeringar i materi-
ella anlaggningstillgangar till 2,0 MSEK (1,0).

MODERBOLAGET

All verksamhet i koncernen bedrivs i moderbolaget. Med un-
dantag for finansiell leasing, sammanfaller koncernens och
moderbolagets finansiella rapporter i allt vasentligt.

ORGANISATION
Per den 31 mars 2021 hade Biolnvent 74 (69) anstéllda. Av
dessa ar 66 (63) verksamma inom forskning och utveckling.

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

For beskrivning av formaner till ledande befattningshavare, se
sidan 47 i bolagets arsredovisning for 2020. | 6vrigt foreligger
detinga transaktioner med narstaende, i enlighet med IAS 24,
att rapportera.

RISKFAKTORER

Bolagets verksamhet ar forenad med risker relaterade fill
bland annat ldkemedelsutveckling, kliniska prévningar och
produktansvar, kommersialisering och samarbetspartners,
konkurrens, immaterialrattsligt skydd, ersattning vid lake-
medelsforsaljning, kvalificerad personal och nyckelpersoner,
ytterligare finansieringsbehov, valutarisk och ranterisk. Dessa
risker utgor ett sammanfattande urval av riskfaktorer som har
betydelse for Biolnvent och darmed for en investering i Bio-
Inventaktien.

Covid-19-pandemin fortsatter att skapa avsevard osakerhet
i varlden, aven inom den medicinska sektorn. Som tidigare
kommunicerats har Biolnvent vidtagit alla nédvandiga forsik-
tighetsatgarder med anledning av Covid-19, och &n sa lange
berors varken vara kliniska prévningar eller resultaten av
dessa. Situationen forandras dock stdndigt och i de hardast
drabbade regionerna kan vissa forseningar uppsta. Vi kom-
mer i sa fall att informera om detta.

For en mer utforlig beskrivning av riskfaktorer hanvisas till
avsnittet “Risker och riskhantering”, sidan 31, i bolagets ars-
redovisning for 2020.
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Koncernens rapport dver totalresultat i sammandrag (KSEK)

FINANSIELL INFORMATION

3 MAN 3 MAN 12 MAN
2021 2020 2020
JAN-MARS JAN-MARS JAN-DEC
Nettoomsattning 6200 16714 147 372
Rérelsens kostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader -76 578 -42 430 -191 421
Forsaljnings- och administrationskostnader -9.470 -7799 -32 155
Ovriga rorelseintdkter och -kostnader -117 544 730
-86 165 -49 685 -222 846
Rorelseresultat -79 965 -32971 -75474
Finansnetto 177 329 -859
Resultat fore skatt -79 788 -32642 -76 333
Skatt - - -
Resultat efter skatt -79 788 -32642 -76 333
Ovrigt totalresultat
Poster som har omforts eller kan omféras till periodens resultat - - -
Periodens totalresultat -79 788 -32 642 -76 333
Arets totalresultat hanforligt till moderbolagets aktiesgare -79 788 -32642 -76 333
Resultat per aktie, SEK
Fore utspadning -1,94 -1,63 -2,66
Efter utspadning -1,94 -1,63 -2,66
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FINANSIELL INFORMATION

Koncernens rapport dver finansiell stallning i sasmmandrag (KSEK)

2021 2020 2020
31 MARS 31 MARS 31 DEC
TILLGANGAR
Immateriella anldggningstillgangar 0 0 0
Materiella anlaggningstillgangar — leasing 11 247 15366 12834
Materiella anlaggningstillgangar - 6vriga 16 905 15828 16 762
Summa anliggningstillgdngar 28 152 31194 29596
Varulager 6891 5814 4079
Kortfristiga fordringar 14 395 40202 39695
Likvida medel 1577077 117 127 729270
Summa omsattningstillgangar 1598 363 163 143 773 044
Summa tillgangar 1626 515 194 337 802 640
EGET KAPITAL
Summa eget kapital 1565223 136 456 743 499
SKULDER
Leasingskulder 3985 8030 5632
Summa langfristiga skulder 3985 8030 5632
Leasingskulder 6183 6057 5972
Ovriga skulder 51124 43794 47537
Summa kortfristiga skulder 57 307 49 851 53509
Summa eget kapital och skulder 1626 515 194 337 802 640
2021 2020 2020
JAN-MARS JAN-MARS JAN-DEC
Eget kapital vid periodens ingang 743 499 169 436 169 436
Totalresultat
Resultat -79 788 -32 642 -76 333
Ovrigt totalresultat - - -
Totalresultat -79 788 -32 642 -76 333
Summa, exklusive transaktioner med bolagets dgare 663 711 136 794 93103
Transaktioner med bolagets dgare
Personaloptionsprogram 718 -338 -41
Riktade nyemissioner och foretradesemission 589 383
Riktad nyemission 900 794 61 054
Eget kapital vid periodens utgéng 1565 223 136 456 743 499

Aktiekapitalet bestar per den 31 mars 2021 av 58 471 096 aktier och aktiens kvotvarde var 0,20. Den riktade emission som slutfordes i mars 2021

tillforde Biolnvent ca 961,6 MSEK fore emissionskostnader och ca 900,8 MSEK efter emissionskostnader.
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FINANSIELL INFORMATION

Koncernens rapport dver kassafloden i sasmmandrag (KSEK)

2021 2020 2020
JAN-MARS JAN-MARS JAN-DEC
Den l6pande verksamheten
Rérelseresultat -79 965 -32971 -75 474
Avskrivningar 3475 2827 12 004
Ovriga justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet 718 -338 -41
Erhallen och erlagd ranta -72 -97 -307
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére férandringar av rérelsekapital -75 844 -30579 -63 818
Forandringar i rorelsekapital 26323 -3811 1196
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -49 521 -34 390 -62 622
Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -2 001 -1016 -6 700
Kassafléde fran investeringsverksamheten -2001 -1016 -6 700
Kassaflode fran den I6pande verksamheten och investeringsverksamheten -51522 -35406 -69 322
Finansieringsverksamheten
Riktade nyemissioner och foretradesemission 589 383
Riktad nyemission 900 794 61054
Amortering av leasingskuld -1465 -1442 -5820
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 899 329 -1442 644 617
Forandring av likvida medel 847 807 -36 848 575 295
Likvida medel vid periodens borjan 729270 153975 153975
Likvida medel vid periodens slut 1577 077 117 127 729 270
Likvida medel, specifikation:
Kortfristiga placeringar - - -
Kassa och bank 1577077 117 127 729270
1577 077 117 127 729 270
2021 2020 2020
31 MARS 31 MARS 31 DEC
Eget kapital per aktie, periodens utgang, SEK 26,77 6,80 18,88
Antal aktier vid periodens slut (tusental) 58471 20071 39376
Soliditet, % 96,2 70,2 92,6
Antal anstallda vid periodens utgang 74 69 72

Eget kapital per aktie och antal aktier vid periodens slut har justerats som om sammanlaggningen av bolagets aktier under 2020 hade genomforts
per 1 januari 2020.
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FINANSIELL INFORMATION

Moderbolagets resultatrakning i sammandrag (KSEK)

3 MAN 3 MAN 12 MAN
2021 2020 2020

JAN-MARS JAN-MARS JAN-DEC

Nettoomsattning 6200 16714 147 372

Rérelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader -76 504 -42 487 -191 649
Forsaljnings- och administrationskostnader -9464 -7 804 -32175
Ovriga rérelseintdkter och -kostnader -117 544 730

-86 085 -49 747 -223094
Rorelseresultat -79 885 -33033 -75722
Finansnetto 249 425 -528
Resultat efter finansiella poster -79 636 -32608 -76 250
Skatt - - -
Periodens resultat -79 636 -32608 -76 250

Ovrigt totalresultat - R R

Totalresultat -79 636 -32608 -76 250
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FINANSIELL INFORMATION

Moderbolagets balansrakning i sammandrag (KSEK)

2021 2020 2020

31 MARS 31 MARS 31 DEC
TILLGANGAR
Immateriella anldggningstillgangar 0 0 0
Materiella anlaggningstillgangar 16 905 15828 16 762
Finansiella anlaggningstillgangar 687 687 687
Summa anliggningstillgdngar 17 592 16 515 17 449
Varulager 6891 5814 4079
Kortfristiga fordringar 15933 41740 41233
Kortfristiga placeringar - - -
Kassa och bank 1577077 117127 729270
Summa omsittningstillgangar 1599 901 164 681 774 582
Summa tillgdngar 1617 493 181196 792 031
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital 39387 67 835 106 445
Fritt eget kapital 1526334 68918 637 400
Summa eget kapital 1565721 136753 743 845
SKULDER
Kortfristiga skulder 51772 44 443 48 186
Summa kortfristiga skulder 51772 44443 48 186
Summa eget kapital och skulder 1617 493 181196 792 031

Lund den 28 April 2021

Martin Welschof
vd

Granskningsrapport

INLEDNING

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella del-
arsinformationen i sammandrag for Biolnvent International
AB (publ) per den 31 mars 2021 och for den tremanaders
period som slutade per detta datum. Det &r styrelsen och
verkstdllande direktéren som har ansvaret for att uppratta
och presentera denna deldrsrapport i enlighet med IAS 34
och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats
om denna delarsrapport grundad pa var éversiktliga gransk-
ning.

DEN OVERSIKTLIGA GRANSKNINGENS INRIKTNING
OCH OMFATTNING

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med Inter-
national Standard on Review Engagements ISRE 2410 “Over-
siktlig granskning av finansiell delarsinformation utford av fo-
retagets valda revisor”. En 6versiktlig granskning bestar av att
gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar ansvariga
for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analy-
tisk granskning och att vidta andra oversiktliga granskningsat-
garder. En 6versiktlig granskning har en annan inriktning och
en betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning
och omfattning som en revision enligt International Standards

on Auditing, ISA, och god revisionssed i 6vrigt har. De gransk-
ningsatgarder som vidtas vid en oversiktlig granskning gor det
inte mojligt for oss att skaffa oss en sadan sakerhet att vi blir
medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna
ha blivit identifierade om en revision utforts. Den uttalade
slutsatsen grundad pa en oversiktlig granskning har darfor
inte den sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en re-
vision har.

SLUTSATS

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit
fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse
att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for
koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredovisningsla-
gen samt for moderbolagets del i enlighet med arsredovis-
ningslagen.

Malmo den 28 april 2021
KPMG AB

Linda Bengtsson
Auktoriserad revisor
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Upplysningar i noter

NOT 1 REDOVISNINGSPRINCIPER

Denna delarsrapportisammandrag for koncernen har upprat-
tats i enlighet med IAS 34, Delarsrapportering samt tillampli-
ga bestammelser i arsredovisningslagen. Delarsrapporten
for moderbolaget har uppréttats i enlighet med arsredovis-
ningslagens 9 kapitel, Delarsrapport. For koncernen och mo-
derbolaget har samma redovisningsprinciper och berédknings-
grunder tillampats som i den senaste arsredovisningen.

Forandringar i IFRS som tratt i kraft under 2021 har inte haft
nagon vasentlig paverkan pa de finansiella rapporterna. De fi-
nansiella rapporterna for moderbolaget ar i allt vasentligt lika
med koncernens finansiella rapporter.

NOT 2 INTAKTER

FINANSIELL INFORMATION

Definitionen av alternativa nyckeltal som inte ar definierade
av IFRS ar ofordndrade jamfort med de som presenterades i
den senaste arsredovisningen.

For en mer utforlig beskrivning av koncernens redovisnings-
principer avseende intdkter hanvisas till Not 1 Redovisnings-
principer, sidan 43, i bolagets arsredovisning fér 2020.

2021 2020 2020
KSEK JAN-MARS JAN-MARS JAN-DEC

Intikter fordelat pa geografisk region:
Sverige 3067 763 2747
Europa 2 745 5016 34269
USA 388 10935 89 689
Japan - 20667
Ovriga lander -

6200 16714 147 372
Intékter bestar av:
Intakter fran samarbetsavtal knutna till utlicensiering av egna lakemedelsprojekt - 6698 76713
Intakter fran teknologilicenser - 20667
Intakter fran externa utvecklingsuppdrag 6200 10016 49 992

6200 16 714 147 372

Koncernens och moderbolagets intdkter sammanfaller.

NOT 3 AKTIERELATERADE ERSATTNINGAR
Optionsprogram 2019/2025

Vid arsstdmman 2019 beslutades att inratta ett langsiktigt in-
citamentsprogram i form av ett optionsprogram omfattande
ledningsgruppen. Optionsprogrammet omfattar maximalt 3
971 000 personaloptioner och deltagarna kan tjana in optio-
ner vederlagfritt baserat pa prestation och fortsatt anstall-
ning. Varje option berdttigar innehavaren att forvarva 0,04
ny aktie i Biolnvent under perioden efter offentliggorandet
av bolagets bokslutskommuniké for rakenskapsaret 2022 till
och med den 15 december 2025. Teckningskursen per aktie
kommer att uppga till 77,25 kronor. Lésenpris och det antal
aktier som varje option berattigar till ar omraknade till f6ljd
av under 2020 genomford foretradesemission och samman-
ldggning av aktier.

For att mojliggdra bolagets leverans av aktier enligt options-
programmet samt sdkra darmed sammanhangande kostna-
der, framst sociala avgifter, beslutade arsstamman 2019 om
en riktad emission av hogst 5 040 000 teckningsoptioner
samt godkdannande av Overlatelse avteckningsoptioner. Fullt
utnyttjat representerar optionsprogram 2019/2025 en ut-
spadning motsvarande 0,3 procent av aktierna i bolaget. In-
tjaning for 2019 uppgar till 221 619 optioner och 1 008 141
for 2020. Per 31 december 2020 fanns 3 680 086 personalop-
tioner utestaende, varav 2 450 326 kan intjanas under 2021
och 2022.

For mer information se www.bioinvent.com (Investerare / bo-
lagsstyrning / incitamentsprogram)

NOT 4 HANDELSER EFTER RAPPORTPERIODENS UTGANG
® Biolnvent erholl IND-godkénnande for fas 1/2a -studie av anti-TNFR2-antikroppen BI-1808
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Ovrig information.

KONTAKT

Fragor med anledning av denna rapport besvaras av Cecilia
Hofvander, Senior Director Investor Relations, 046-286 85 50,
cecilia.hofvander@bioinvent.com.

Rapporten finns dven tillganglig pa www.bioinvent.com.

Biolnvent International AB (publ)
Organisationsnummer: 556537-7263
Adress: Solvegatan 41, 223 70 Lund
Tel.: 046 286 85 50

FINANSIELL KALENDER
Arsstamma: 29 april 2021
Kvartalsrapport 2: 26 augusti 2021
Kvartalsrapport 3: 28 oktober 2021

FRAMATRIKTAD INFORMATION

Denna delarsrapport innehaller framtidsinriktade uttalanden,
som utgor subjektiva uppskattningar och prognoser infor
framtiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det da-
tum de gors och ar till sin natur, liksom forsknings- och ut-
vecklingsverksamhet inom bioteknikomradet, férenade med
risker och osakerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall
komma att avvika betydligt fran det som beskrivs i denna del-
arsrapport.
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