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Biolnvent lamnar uppdatering om bolagets kliniska och prekliniska
lakemedelsprojekt

Lund, Sverige — 16 december 2015 — Biolnvent International (OMXS: BINV) lamnar idag en
uppdatering om sina kliniska och prekliniska lakemedelsprojekt. Flera positiva interaktioner
med berdrda lakemedelsmyndigheter har genomférts och kliniska prévningar med tre av
bolagets antikroppar forvantas pabdrjas under 2016. Ett " scientific advice meeting” med den
brittiska ldakemedelsmyndigheten MHRA har genomforts infor den forsta kliniska studien med
BI-1206. Studieuppléagget som presenterades och Biolnvents data mottogs véal. Cancer
Research UK planerar att lamna in en ansékan om start av klinisk prévning under april 2016.

Biolnvent har beslutat att utéka sitt engagemang i projektet BI-505 och kommer [amnain en
anstkan om klinisk prévning till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA i december
2015.

Biolnvent och dess partner Oncurious planerar att i bérjan av 2016 inleda en klinisk prévning
med TB-403 pa patienter med medulloblastom.

Biolnvent har etablerat sig som ett bolag med attraktiva kliniska lakemedelsprojekt och en
stark position inom det immunonkologiska omradet.

B1-1206

BI-1206 ar en antikropp som blockerar proteinet CD32b, vilket forekommer i 6kad utstrackning hos
patienter med lymfom (cancer i lymfsystemet). Genom att kombinera dagens standardbehandling
rituximab (Rituxan®/MabThera®) med BI-1206 finns en majlighet att uppna effektivare
tumoérbekampning. Den planerade kliniska fas l/ll-studien kommer att sponsras, ledas och bekostas
av en av varldens storsta vetenskapliga valgdrenhetsorganisationer — Cancer Research UK. Detta
sker inom ramarna av ett avtal med Biolnvent, som en del av Clinical Development Partnerships
Scheme, ett gemensamt initiativ mellan Centre For Drug Development och Cancer Research
Technology.

e Vid ett nyligen genomfért "scientific advice meeting” med den brittiska lakemedelsmyndigheten
MHRA, diskuterades studieupplagget for den forsta kliniska studien med BI-1206. Studien
kommer att enrollera patienter med non-Hodgkins lymfom och kronisk lymfatisk leukemi.

e Cancer Research UK avser att i april 2016 lamna in en anstkan till MHRA fér den kliniska fas
I/ll-studien. Studien kommer utféras vid University of Southampton (koordinerande
provningscenter) och minst tre andra kliniker i Storbritannien. Malet &r att inleda patientinklusion
sa snart alla nédvandiga regulatoriska och etiska tillstand erhallits.

e Biolnvent har, i samarbete med ledande akademiska institutioner, paborjat prekliniska
utvarderingar av BI-1206 mot olika subtyper av non-Hodgkins lymfom med hjélp av humant
material frdn biobanker. Resultaten kommer utgora ett viktigt underlag for att utforma det
fortsatta kliniska programmet.

"Motet med den brittiska regulatoriska myndigheten MHRA ar ett stort steg framat for BI-1206. Vi har
natt en viktig milstolpe i detta mycket innovativa lakemedelsprojekt och har nu goda forutsattningar
att driva projektet vidare mot en marknadsregistrering for noga utvalda patientgrupper dar det
medicinska behovet ar som storst”, sager Michael Oredsson, VD, Biolnvent.

BI-505

BI-505 ar en human antikropp mot ICAM-1 vilken utvecklats av Biolnvent och som kommer
utvarderas i kliniska studier tillsammans med forskare vid Penn Medicine som en immunonkologisk
behandling for att férebygga eller férdroja aterfall av multipelt myelom (en form av benmargscancer) i
patienter som genomgar stamcellstransplantation. Prekliniska data tyder pa en forbattrad aktivitet
mot myelom nér BI-505 ges tillsammans med Velcade® eller Revlimid®. Den fordelaktiga



sakerhetsprofilen for BI-505 har dokumenterats i en tidigare fas I-studie. Detta, tillsammans med den
unika verkningsmekanismen — "flaggning” av kvarvarande myelomceller fér eliminering av aktivt
rekryterade makrofager och potentialen att hAmma ICAM-1-beroende dverlevnadssignaler mellan
myelomceller och tumérstroma — indikerar en unik maojlighet att foérbattra den terapeutiska effekten av
stamcellstransplantationer.

e Biolnvent planerar att i december 2015 lamna in en anstkan till amerikanska FDA om start av en
randomiserad, kontrollerad fas II-studie pa patienter med multipelt myelom som genomgar
autolog stamcellstransplantation. Penn Medicine kommer att fungera som koordinerande
prévningscenter.

e Studien forvantas starta under forsta kvartalet 2016, vilket ar i linje med vad som tidigare
kommunicerats.

e Biolnvent har beslutat att ta ett vergripande ansvar for studien (sa kallat sponsorskap). Detta
leder till férbéattrad kontroll av data och maéjliggér en eventuell expansion av antalet
prévningscentra.

"Genom att ata oss ett Gvergripande ansvar och 6ka antalet prévningscentra i studien av BI-505 kan
vi generera data med den kvalitet som krévs av myndigheterna for att kunna inleda diskussioner om
en registreringsprocess baserat pa positiva fas Il-data”, sager Anna Teige Wickenberg, Vice
President Clinical Development, Biolnvent.

TB-403

Biolnvent och samarbetspartnern Oncurious planerar att starta en ny klinisk studie med antikroppen
TB-403 mot vissa séllsynta former av cancer i hjarna, nervsystem och stddjevavnad hos barn och
ungdomar. TB-403 har redan utvarderats i kliniska studier i vuxna med andra cancersjukdomar och
har uppvisat en god sakerhetsprofil. Projektets nya inriktning baseras pa ny kunskap om
antikroppens verkningsmekanism. Biolnvent har rétt till 40 procent av alla framtida intakter fran
projektet.

e Studien, som foérvantas starta i bérjan av 2016, kommer genomfdras i samarbete med ett natverk
av specialistkliniker i USA med god tillgang till de relevanta patientgrupperna.

e Forberedelserna infor studiestarten fortloper enligt plan.

e | den forsta séakerhetsutvarderande delen av studien kommer patienter med medulloblastom
(tum6r i lillhjarnan), neuroblastom (tumor i sympatiska nervsystemet), Ewings sarkom (tumor i
stédjevavnad) och alveolart rhabdomyosarkom (tumor i stddjevéavnad) inkluderas. Den
effektutvarderande delen av studien kommer omfatta barn med medulloblastom.

"Barn som drabbas av dessa allvarliga cancersjukdomar ar i stort behov av effektivare behandling. Vi
har darfor lagt stor vikt vid att utforma ett studieupplagg som kan ge oss svar pa om TB-403 har
effekt i barn med medulloblastom”, sédger Michael Oredsson, VD, Biolnvent.

REGULATORISKA T-CELLER (T-REG)

Regulatoriska T-celler (T-reg) har formaga att kraftigt hamma olika immunsvar. En rad kliniska
studier visar att antikroppar riktade mot CTLA-4 och PD-1 kan inducera mycket langvarig respons
hos vissa cancerpatienter. Biolnvents teknologiplattform F.I.LR.S.T™ &r ett utmarkt verktyg for
identifiering av bade malstrukturer och antikroppar inom T-reg-omradet.

e Biolnvent har lyckats identifiera antikroppar med hog affinitet och formaga att eliminera
regulatoriska T-celler.

e En forsta uppsattning antikroppar riktade mot regulatoriska T-celler i mdss och som kan
anvandas i etablerade prekliniska modeller for att identifiera nya lakemedelsmal sarskilt lampliga
for antikroppsmedierad reduktion av T-regs, eller modulering av T-regs immunhdmmande
aktivitet, har identifierats. Target: antikroppspar kommer utnyttjas for att utvardera nya
lakemedelsmal och verkningsmekanismer i prekliniska proof-of-concept-tester, samt mojliggéra
framtagandet av humant korsreaktiva, eller funktionellt likvardiga, humana kliniska
kandidatantikroppar. Biolnvent meddelade nyligen att bolaget erhallit en icke-exklusiv licens for
en speciell typ av antikroppsformat, IgG2B. Prekliniska férsok med antikroppar mot IgG2B har
visat att denna antikroppstyp har potential att mer sjalvstandigt kunna aktivera
immunforsvarsceller, bland annat makrofager och T-celler, for att dstadkomma immunrespons



med effekt pa cancersjukdomen. IgG2b-isotypen forvantas, nar den riktas mot ratt receptorer,
Oka mojligheterna att utveckla nya effektiva lakemedel inom immunonkologiomradet.

0X-40

Biolnvent samarbetar med Cancer Research Technology (CRT) och University of Southampton i
Storbritannien for att utveckla nya immunterapeutiska cancerlakemedel baserade pa antikroppar
som riktar sig mot OX40 och 4-1BB — tva kanda co-receptorer som bidrar till att aktivera T-celler och
ger en langvarig immunrespons mot tumoren.

e Antikroppar med hog affinitet, agonistisk aktivitet pa effektor-T-celler, samt formaga att eliminera
regulatoriska T-celler in vitro har genererats i projektet.

e Prekliniska in vivo-studier for att dokumentera proof-of-concept for Biolnvents antikroppar inom
OX-40-projektet kommer initieras under forsta kvartalet 2016.

TUMORASSOCIERADE MYELOIDA CELLER (TAM)

Myeloida celler ar centrala i vart medfodda immunférsvar, men kan ocksa "kapas” av tumorer for att
understodja tillvaxt och spridning av cancer. Under fjarde kvartalet 2015 har Biolnvent arbetat med
att forbereda utvecklingen av funktionsmodulerande antikroppar mot tumérassocierade myeloida
celler (TAM), en typ av vita blodkroppar som rekryteras av cancerceller for att ge dem mdjlighet till
fortsatt tillvaxt, spridning och skydd mot immunattacker. Antikroppsmedierad “omprogrammering” av
immunsuppressiva tumérassocierade myeloida celler till tumérhdmmande effektorceller ar darfor ett
mycket attraktivt terapikoncept och utgér ett forskningsfalt dar Biolnvent med samarbetspartners
befinner sig i frontlinjen.

"F.I.LR.S.T. ar ett unikt verktyg for att identifiera nya antikroppsbaserade lakemedel som mer specifikt
slar ut, eller omvandlar, cancerdrivande immunforsvarsceller sdsom T-reg och TAM. Prekliniska data
indikerar att antikroppar mot T-reg och TAM vasentligt kan forstarka effekterna av idag tillgangliga
immunterapier, och goéra det mdjligt att behandla cancersjukdomar dar nuvarande immunterapier inte
fungerar till foljd av ett kraftigt undertryckt immunfdrsvar mot cancern ”, sager Bjorn Frendéus,
Chief Scientific Officer, Biolnvent.

Bakqgrundsinformation:

Om Biolnvent

Biolnvent International AB utvecklar immunonkologiska lakemedel. Med ett av véarldens storsta
antikroppsbibliotek och en unik, egenutvecklad metod kan Biolnvent identifiera optimala
angreppspunkter och antikroppar for behandling av olika tumdortyper. Biolnvent har ocksa stor
erfarenhet av och en egen anlaggning for processutveckling och produktion av antikroppar for
kliniska studier. Det gor det mgjligt att initiera egna lakemedelsprojekt, men ocksa att forse ledande
internationella lakemedelsforetag med effektiva verktyg for deras lakemedelsutveckling. Biolnvent
har for nérvarande tre egna projekt i eller néra klinisk fas och samarbetsavtal med sju globala
lakemedelsforetag. Ytterligare information finns tillganglig p& www.bioinvent.com
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Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgér subjektiva uppskattningar
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och prognoser infor framtiden. Framtidsbedémningarna géaller endast per det datum de goérs och &r
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.

Informationen i detta pressmeddelande &ar sddan som bolaget ska offentliggtra enligt lagen om
handel med finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 16 december
2015 kl. 8.40.






