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Pressemitteilung

Basilea initiiert zielgerichtete, Biomarker-basierte
Phase-2-Studie mit Lisavanbulin bei Patienten mit
Hirntumoren

Basel, 29. September 2020

Basilea Pharmaceutica AG (SIX: BSLN) gab heute bekannt, dass sie eine Phase-2-
Erweiterungsstudie mit ihrem Tumor-Checkpoint-Controller Lisavanbulin initiiert hat. In dieser
Studie wird Lisavanbulin bei Patienten mit rezidivierendem Glioblastom (Glioblastoma
multiforme, GBM) untersucht, deren Tumor positiv auf EB1 (engl. End-binding protein 1)
getestet wurde, einem potenziellen Biomarker fir das Ansprechen auf den
Wirkstoffkandidaten.*

Glioblastom ist die haufigste Form primarer maligner Hirntumore und zé&hlt zu den Krebsarten
mit der hochsten Sterblichkeit.? In der Open-label-Studie wird Lisavanbulin einmal taglich oral
verabreicht. Zur Identifizierung von Patienten mit EB1-positivem Glioblastomgewebe wurde ein
Screening-Programm implementiert und ein CE-gekennzeichnetes immunohistochemisches
Nachweisverfahren fur die klinischen Studien mit Lisavanbulin entwickelt.

Dr. Marc Engelhardt, Chief Medical Officer, sagte: ,Die Initiierung der Phase-2-Studie ist ein
wichtiger Schritt zur Uberpriifung unserer Hypothese, dass Lisavanbulin unter Verwendung
eines Biomarkers gezielt fir bestimmte Patientengruppen entwickelt werden kann.
Zwischenergebnisse der Studie erwarten wir im ersten Halbjahr 2021. Auf der Grundlage der
Ergebnisse dieser Studie werden wir die nachsten Entwicklungsschritte fur Lisavanbulin
festlegen, einschliesslich einer maglichen Ausweitung auf weitere Tumorarten basierend auf
einem Biomarker-Ansatz.”

Basileas Wahl von EBL1 als potenziellem Biomarker zur Vorhersage eines Ansprechens auf
Lisavanbulin erfolgte auf Basis préklinischer Studien in Glioblastom-Modellen sowie ersten
klinischen Signalen aus friheren klinischen Studien. Bei einem Glioblastom-Patienten aus dem
Phase-1-Teil der aktuellen Studie, dessen Tumorgewebe stark EB1-positiv war, wurde ein
aussergewohnliches, langanhaltendes Ansprechen beobachtet.® Der Patient wird seit nunmehr
Uber zwei Jahren mit Lisavanbulin behandelt und zeigt eine Reduzierung des Hirntumors um
mehr als 80 %.

Uber Lisavanbulin (BAL101553)

Basileas Onkologie-Medikamentenkandidat Lisavanbulin (BAL101553, das Prodrug des
Wirkstoffs BAL27862)* wird fiir die potenzielle Behandlung verschiedener Krebserkrankungen
entwickelt. > © In praklinischen Studien zeigte Lisavanbulin In-vitro- und In-vivo-Wirksamkeit in
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verschiedenen behandlungsresistenten Krebsmodellen, darunter auch solchen Tumoren, die
auf konventionelle Medikamente und Strahlentherapie nicht ansprachen.” 8 ° Lisavanbulin
verteilte sich effizient im Hirngewebe und zeigte Antikrebs-Aktivitat in Glioblastom-
Modellen.t0 1112 |n praklinischen Studien wurde das ,End-binding Protein 1“ (EB1) als
potenzieller Biomarker fur das Ansprechen auf den Wirkstoff in Glioblastoma-Modellen
identifiziert.!? Die aktive Wirksubstanz BAL27862 bindet an die Colchicin-Bindungsstelle von
Tubulin, was spezifische Auswirkungen auf die Anordnung der Mikrotubuli hat.** Dadurch
kommt es zur Aktivierung des sogenannten ,Spindle-Assembly-Checkpoints®, der das
Absterben von Tumorzellen fordert.4

Uber Basilea

Basilea Pharmaceutica AG ist ein biopharmazeutisches Unternehmen mit vermarkteten
Produkten, das sich auf die Entwicklung von Medikamenten zur Lésung der medizinischen
Herausforderungen in den Therapiebereichen Onkologie und Infektionskrankheiten fokussiert.
Basilea hat zwei vermarktete Produkte im Portfolio und erforscht, entwickelt und vermarktet
innovative Medikamente flr Patienten, die an schweren und lebensbedrohlichen Krankheiten
leiden. Basilea Pharmaceutica AG hat ihren Hauptsitz in Basel, Schweiz, und ist an der
Schweizer Borse SIX Swiss Exchange kotiert (SIX: BSLN). Fur weitere Informationen besuchen
Sie bitte die Unternehmens-Website www.basilea.com.

Ausschlussklausel

Diese Mitteilung enthalt explizit oder implizit gewisse zukunftsgerichtete Aussagen wie
«glauben», «kannehmen», «erwarten», «prognostizieren», «planen», «kénnen», «kénnten»,
«werden» oder ahnliche Ausdriicke betreffend Basilea Pharmaceutica AG und ihrer
Geschéftsaktivitaten, u.a. in Bezug auf den Fortschritt, den Zeitplan und den Abschluss von
Forschung und Entwicklung sowie klinischer Studien mit Produktkandidaten. Solche Aussagen
beinhalten bekannte und unbekannte Risiken und Unsicherheitsfaktoren, die zur Folge haben
kénnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse, die finanzielle Lage, die Leistungen oder
Errungenschaften der Basilea Pharmaceutica AG wesentlich von denjenigen Angaben
abweichen kdnnen, die aus den zukunftsgerichteten Aussagen hervorgehen. Diese Mitteilung
ist mit dem heutigen Datum versehen. Basilea Pharmaceutica AG Ubernimmt keinerlei
Verpflichtung, zukunftsgerichtete Aussagen im Falle von neuen Informationen, zukinftigen
Geschehnissen oder aus sonstigen Grunden zu aktualisieren.
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Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:

Peer Nils Schroder, PhD
Head of Corporate Communications & Investor Relations

Phone +41 61 606 1102

E-malil media_relations@basilea.com

investor_relations@basilea.com

Diese Pressemitteilung ist unter www.basilea.com abrufbar.
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