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Nanobiotix annonce de premiers résultats positifs dans une étude évaluant NBTXR3 dans le
cancer du rectum ; les données sont présentées a ’ASCO-GI 2021
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e Létude de la phase Ib/ll de recherche de dose, évaluant NBTXR3 (PEP503) activé par
radiothérapie, chez les patients atteints d’un cancer du rectum, associé a une
chimiothérapie, montre que l'injection intratumorale du produit a été réalisable et que le
produit a été bien toléré a tous les niveaux de dose.

¢ Un cas de toxicité limitant la dose associée a la procédure d’injection (infection des
voies urinaires) a été observée dans I’étude. Cependant, aucun effet indésirable ou effet
indésirable grave n’a été associé au NBTXR3.

¢ Plus de 70 % des patients ont présenté une réponse tumorale objective aprés une
chimio-radiation concomitante

e Environ 90 % des patients ont subi une excision mésorectale totale (chirurgie) et 17,6 %
obtiennent une réponse pathologique compléte

¢ 50 % des patients ayant subi une intervention chirurgicale présentaient une bonne
régression tumorale (grade de régression tumorale 0 ou 1)

Paris, France; Cambridge, Massachusetts (Etats-Unis) ; 15 janvier 2021 — NANOBIOTIX (Euronext : NANO — NASDAQ : NBTX —la »Société »),
société frangaise pionniére en nanomédecine développant de nouvelles approches thérapeutiques pour le traitement du cancer en augmentant
I'efficacité de la radiothérapie et la proportion de patients qui répondent aux checkpoint inhibiteurs, annonce aujourd’hui de premiers résultats positifs
dans la partie Ib de recherche de dose de I'étude de phase Ib/ll évaluant le NBTXR3 (PEP503) activé par radiothérapie, associé a une chimiothérapie,
dans le cancer du rectum. Cette étude est sponsorisée et conduite par la société PharmaEngine Inc. basée a Taiwan, conformément a un accord de
licence et de collaboration avec Nanobiotix. Les données ont été présentées lors du symposium sur les cancers gastro-intestinaux de I’American
Society of Clinical Oncology (ASCO-GI 2021).
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Contexte

La radiothérapie, la chimiothérapie et la chirurgie sont les éléments essentiels du protocole de soins suivi par les patients atteints d’'un cancer du
rectum. La chimio-radiation concomitante (CCRT) suivie, si possible, d’'une chirurgie est I'option recommandée pour les patients présentant des
tumeurs résécables (chirurgicalement amovibles) T3 a T4, ou qui ont une maladie localement non résécable ou inopérable. Une meilleure réponse a
la CCRT, avant 'intervention chirurgicale, peut étre associée a un meilleur bénéfice thérapeutique a long terme.

La capacité potentielle du NBTXR3, associé a la radiothérapie, a réduire les tumeurs — telle qu’observée dans les études de phase | sur le cancer de
la téte et du cou et de phase | sur le cancer du foie — pourrait entrainer une diminution de la taille des tumeurs et une amélioration des résultats
chirurgicaux.

Design de I'étude

La partie de cette étude de phase Ib/ll consacrée a la détermination de la dose compléte a permis d’évaluer la sécurité et la faisabilité et la dose
recommandée de NBTXR3 pour la phase Il, chez les patients atteints d’un cancer du rectum localement avancé (du stade Il au stade IV) ou non
résécable. 20 patients ont été recrutés dans I'étude : sept, quatre, trois et six patients aux doses de 5 %, 10 %, 15 % et 22 %, respectivement.

Principaux résultats

L’injection intra-tumorale de NBTXR3 avec CCRT s’est avéré réalisable et le produit-candidat a été bien tolérée, a tous les niveaux de dose, et aucun



événement indésirable ou événement indésirable grave associé au NBTXR3 n’'a été observé dans I'étude. Une toxicité limitant la dose associée a la
procédure d’injection a été observée (infection des voies urinaires). Les effets indésirables les plus fréquemment signalés étaient la diarrhée (environ
45 %), la leucopénie (environ 45 %) et la dermatite (environ 25 %), mais tous étaient de grade 1 ou de grade 2.

Plus de 70 % des patients de I'étude ont présenté une réponse tumorale objective apres le CCRT. Environ 90 % des patients ont subi une excision
mésorectale totale (chirurgie) ; et 17,6 % ont obtenu une réponse compléte pathologique (pCR). 50 % des patients de I'étude ayant subi une
intervention chirurgicale ont présenté une bonne régression tumorale (grade de régression tumorale 0 ou 1, suivant le schéma modifié par Ryan).

La dose recommandée pour la phase Il (RP2D) a été fixé a 22% du volume de la tumeur et la partie extension de la phase Il est en cours & Taiwan.



