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BerGenBio far regulatorisk godkjenning til a starte fase Il forsgk
av bemcentinib for COVID-19 i India

Bergen, Norge, 30. september 2020 — BerGenBio ASA (OSE:BGBIO), et biofarmaseytisk selskap i klinisk fase som utvikler nye,
selektive hemmere av AXL-kinase for krefttyper med behov for forbedret behandlingstilbud, kunngjer i dag at selskapet har mottatt
regulatorisk godkjenning fra Indiske regulatoriske myndigheter for a fortsette med selskapets klinisk fase ll-studie for & vurdere effekten og
sikkerheten av bemcentinib for behandling av COVID-19 hos innlagte pasienter.

Pasient dosering i India vil starte i Igpet av de neste ukene og vi forventer a kunne oppdatere markedet i naer fremtid.

Studien vil registrere 120 innlagte COVID-19 pasienter. 60 pasienter vil f4 bemcentinib (som monoterapi eller i kombinasjon med standard
behandling) og 60 pasienter i en kontrollgruppe (som kun mottar standard behandling) pa fem steder i Ser-Afrika og syv i India.
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OmAXL

AXL kinase er en cellemembranreseptor og en viktig formidler av de biologiske mekanismene som ligger til grunn for livstruende
sykdommer. Ved kreft demper AXL kroppens immunrespons mot svulster og ferer til at kreftbehandlingen svikter for mange indikasjoner.
AXL-hemmere har derfor potensielt hay verdi i kreft kombinasjonsterapi, og dekker betydelige, uoppfylte medisinske behov og skaper flere
markedsmuligheter med hay verdi.

Om Bemcentinib

Bemcentinib (tidligere kient som BGB324), er en potensiell farste-i-klasse selektiv AXL-hemmer i et bredt fase Il klinisk utviklingsprogram.
Legpende kliniske studier undersgker bemcentinib i flere solide og hematologiske svulster, i kombinasjon med naveerende og nye
behandlinger (inkludert immunoterapier, malrettet behandling og cellegift), og som et enkelt middel. Bemcentinib malretter seg og binder
seg til det intracellulaere katalytiske kinasedomenet til AXL-reseptortyrosinkinase og hemmer dets aktivitet. @kning i AXL-funksjon har veert
knyttet til viktige mekanismer for medikamentresistens og immunflukt av tumorceller, noe som ferer til aggressive metastatiske kreftformer.

OmBerGenBio ASA

BerGenBio er et klinisk stadium biofarmaseytisk selskap som setter sgkelys pa a utvikle transformative medisiner rettet mot AXL som en
potensiell hjgrnestein i terapi for aggressive sykdommer, inkludert immunundvikende og medikamentresistente kreftformer. Selskapets
proprieteere hovedkandidat, bemcentinib, er en potensiell farsteklasses selektiv AXL-hemmer i et bredt fase Il onkologisk klinisk
utviklingsprogram med fokus pa kombinasjons- og enkeltmiddelterapi i lungekreft, leukemi og COVID-19. Et fersteklasses
funksjonsblokkerende anti-AXL-antistoff gjiennomgar klinisk fase I-tester. Parallelt utvikler BerGenBio en «companion diagnostics» test for
a identifisere de pasientpopulasjonene som mest sannsynlig vil dra nytte av bemcentinib: dette forventes a legge til rette for mer effektive
registreringsforsgk som stgtter en presisjonsmedisinbasert kommersialiseringsstrategi.

BerGenBio har base i Bergen, Norge med et datterselskap i Oxford, Storbritannia. Selskapet er notert pa Oslo Bers (ticker: BGBIO). For
mer informasjon, besgk www.bergenbio.com
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Fremtidsrettede uttalelser

Denne kunngjeringen kan inneholde fremtidsrettede uttalelser, som i seg selv ikke er historiske fakta, men er basert pa forskjellige
antagelser, hvorav mange er basert pa ytterligere forutsetninger. Disse forutsetningene er i sin natur underlagt betydelige kiente og ukjente



risikoer, usikkerheter og andre viktige faktorer. Slike risikoer, usikkerheter, betingelser og andre viktige faktorer kan fore til at faktiske
hendelser avviker vesentlig fra forventningene uttrykt eller underforstatt i denne kunngjeringen av slike fremtidsrettede uttalelser.

Denne opplysningen er informasjonspliktig etter verdipapirhandelloven § 5-12.



