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Klinisk fas IlI-studie med Biolnvents antikropp BI-505 mot multipelt
myelom redo for start

Lund, Sverige — 18 april 2016 — Biolnvent International (BINV) meddelar i dag att inklusionen av
patienter i den nya fas Il studien med BI-505 i patienter med multipelt myelom nu kan paborjas,
eftersom samtliga nédvandiga myndighetstillstand har erhallits. Den forsta patienten beraknas kunna
doseras under maj.

Multipelt myelom &r en form av benmargscancer som varje ar drabbar fler &n 120 000 personer i

varlden *. Den initiala behandlingen ar ofta framgangsrik, men dessvarre drabbas de flesta patienter
av aterfall och under 2015 avled nara 90 000 patienter till foljd av sin sjukdom 2. BI-505 &r en ny typ
av immunonkologisk behandling med potential att férebygga eller férdroja aterfall i multipelt myelom.

"Starten av denna fas ll-studie &r en viktig milstolpe i utvecklingen av BI-505, en antikropp som
utvecklas med ambitionen att ge patienter med multipelt myelom ett langre och friskare liv”, sager
Anna Wickenberg, Vice President Clinical Development, Bioinvent.

Som tidigare meddelats genomférs den kliniska studien av Biolnvent i samarbete med forskare vid
University of Pennsylvania i USA for att dokumentera formégan hos BI-505 att férdjupa den
terapeutiska responsen i patienter som genomgar autolog stamcellstransplantation och
hdgdosbehandling med melfalan som standardbehandling och darigenom férebygga eller férdréja
aterfall av multipelt myelom. Studien kommer omfatta cirka 90 patienter som genomgar autolog
stamcellstransplantation, varav hélften kommer att f4 BI-505 som en tillaggsbehandling till
standardbehandlingen.

Studien ar 6ppen, randomiserad och innefattar en kontrollgrupp som endast erhaller
standardbehandling. Den 6ppna designen gor det mdjligt att félja behandlingsutfallet fér varje enskild
patient I6pande under studien. Den priméra effektutvarderingen av BI-505 sker efter 100 dagar med
den priméra effektvariabeln andel patienter med komplett respons (sCR). Déarefter fdljs patienterna
under tre ar for att dokumentera den progressionsfria 6verlevnaden (PFS). Som en sekundéar
effektvariabel kommer patienter aven att féljas med avseende pa eventuell kvarvarande sjukdom i
enlighet med definitionen for "minimal residual disease” (MRD) fér att mata fordjupad respons.

Bakgrundsinformation:

Om 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 University of Pennsylvania som en
immunonkologisk behandling for att forebygga eller fordréja 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 sékerhetsprofilen for BI-505 har dokumenterats i en tidigare fas I-studie. Detta,
tillsammans med den unika verkningsmekanismen — "flaggning” av kvarvarande myelomceller for
eliminering via aktivt rekryterade makrofager, och potentialen att hAmma ICAM-1-beroende
Overlevnadssignaler mellan myelomceller och tumérstroma — indikerar en unik maojlighet att forbattra
den terapeutiska effekten av stamcellstransplantationer och av andra cancerterapier.

Om Biolnvent

Biolnvent International AB utvecklar immunonkologiska lakemedel. Med ett av véarldens stérsta
antikroppsbibliotek och en unik, egenutvecklad metod kan Biolnvent identifiera optimala malproteiner
och antikroppar fér behandling av olika tumortyper. Biolnvent har ocksa stor erfarenhet av och en



egen anlaggning for processutveckling och produktion av antikroppar for kliniska studier. Det gor det
mojligt att initiera egna lakemedelsprojekt, men ocksa att forse ledande internationella
lakemedelsféretag med effektiva verktyg for deras lakemedelsutveckling. Biolnvent har foér
narvarande tre egna projekt i eller néara klinisk fas och samarbetsavtal med sju globala
lakemedelsforetag. Ytterligare information finns tillganglig pad www.bioinvent.com.
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Detta pressmeddelande innehaller framtidsinriktade uttalanden, som utgor subjektiva uppskattningar
och prognoser infor framtiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det datum de goérs 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.
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