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Mendus erhaller FDA:s Fast Track for vididencel vid akut myeloisk leukemi
(AML)

Mendus AB ("Mendus" publ; IMMU. ST), ett bioldkmedelsbolag inriktat pa immunterapier som tar
sig an tumoraterfall, meddelade idag att det har erhallit sa kallat Fast Track Designation (snabbspar)
fran det amerikanska lakemedelsverket FDA for bolagets ledande program, vididencel, for
behandling av akut myeloisk leukemi (AML) i fullstandig remission med kvarvarande sjukdom.
Fordelarna med Fast Track Designation inkluderar nara och tidiga interaktioner med FDA for att
stddja ett accelererat godkadnnande, samt mdjligheten till en "rullande granskning" for en
efterféljande marknadsansokan.

FDA:s beslut baserades pa de tidigare kommunicerade resultaten fran den kliniska studien
ADVANCE I, resultat som visade lovande 6verlevnadsdata samt god sakerhetsprofil for vididencel
som monoterapi vid AML. Vididencel hade redan tidigare erhallit sarlakemedelsstatus for
behandling av AML i USA och Europa. Dessutom har Mendus nyligen beviljats ett ATMP-certifikat
(Advanced Therapy Medicinal Product) av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA efter en
granskning av tillverkningskvalitet och icke-kliniska data for vididencel.

"Som en del i forberedelserna for en fortsatt klinisk utveckling av vididencel vid AML, fortsatter vi
att starka programmet i alla andra produktrelevanta aspekter, inklusive den regulatoriska",
kommenterar Jeroen Rovers, medicinsk chef for Mendus. "Fast Track Designation som beviljats av
FDA tillfor betydande regulatoriskt varde till vididencel-programmet pa den viktigaste
sjukvardsmarknaden i varlden. Nar Mendus avancerar vididencel som underhdllsbehandling av
AML till ndsta fas av klinisk utveckling. kommer Fast Track Designation att géra det maojligt for
foretaget att engagera sig oftare med FDA fOr att kunna anpassa sin utvecklingsplan optimalt."

Vididencel utvarderas for narvarande vid AML och &ggstockscancer som en potentiell
underhallsbehandling fér att minska eller férhindra tumératerfall. Vididencel ar ett intradermalt
vaccin som harrér fran bolagets egenutvecklade leukemicellinje DCOne. | december 2022
presenterade bolaget positiva resultat fran ADVANCE Il-studien inom AML pa arsmétet for American
Society of Hematology (ASH). Analysen visade vididencels potential att kontrollera matbar
restsjukdom (MRD) och inducera varaktig aterfallsfri dverlevnad hos majoriteten av patienterna.
Mendus raknar med att presentera nasta overlevnadsuppdatering under fjarde kvartalet 2023.
Dessutom raknar Mendus med att starta en ny klinisk fas 2-studie som utvarderar en kombination
av vididencel och oralt azacitidin (Onureg® den nuvarande standardbehandlingen for AML-
underhall) under H2 2023. Detta som ett steg mot utveckling i pivotal fas.

OM MENDUS AB (PUBL)

Mendus forandrar behandlingen av cancer genom att fokusera pa tumoératerfall och forbattra
overlevnaden for cancerpatienter, samtidigt som livskvaliteten bevaras. Vi utnyttjar var
obvertraffade expertis inom allogen dendritcellsbiologi for att utveckla en avancerad klinisk pipeline
av nya, lagringsbara, cellbaserade immunterapier som kombinerar klinisk effekt med en god
sakerhetsprofil. Mendus ar baserat i Sverige och Nederlanderna och handlas pa Nasdaq Stockholm
under tickern IMMU.ST. http://www.mendus.com/
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