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Resultat fran Mendus kliniska fas 1-studie med vididencel hos patienter
med AML och hogrisk-MDS publicerade i referentgranskad medicinsk
tidskrift

e Publikationen ger ytterligare kliniska bevis for att vididencel har stor potential som ny
underhallsbehandling vid AML och hégrisk-MDS

e Patienter med lag sjukdomsbelastning har stérst chans att svara pa behandling med
vididencel, vilket stéder den underhallsbehandling som efterstrdvas i den pagaende fas
2-studien ADVANCE I

e Patienter med ogynnsam cytogenetisk riskprofil kan fortfarande svara pa behandling med
vididencel

e Resultaten visar ocksa att vididencel kan kombineras sdkert och effektivt med azacitidin

Mendus AB (“Mendus” publ; IMMU. ST), ett biofarmabolag med fokus pa immunterapier riktade mot
tumératerfall, meddelade idag att ytterligare data frdn bolagets kliniska fas 1-studie med det
ledande programmet vididencel har publicerats i den referentgranskade (peer-reviewed)
vetenskapliga tidskriften HemaSphere, den officiella tidskriften fér European Hematology
Association. Publicerade data stéder potentialen for vididencel som en ny underhallsbehandling vid
AML (akut myeloisk leukemi) och ger véardefulla insikter for de pagaende och framtida kliniska
studierna med vididencel i AML och hégrisk-MDS (myelodysplastiskt syndrom).

Publikationen, med titeln "Durable Responses and Survival in High-Risk Myelodysplastic Syndrome
and Acute Myeloid Leukemia Patients Receiving the Allogeneic Leukemia-derived Dendritic Cell
Vaccine DCP-001", som ar forfattad av forskare fran Amsterdam UMC, Cancer Center Amsterdam
och Erasmus University Medical Center, beskriver langtidsuppfoljningsdata och ytterligare patient-
karakteristik fran bolagets kliniska fas 1-studie som utvarderar vididencel (DCP-001) vid AML och
hogrisk-MDS.

"Det finns alltjamt ett stort medicinskt behov av nya behandlingsalternativ for AML och MDS. Fas 1-
studien med vididencel uppvisade lovande effektsignaler och en god sakerhetsprofil, vilket stoder
den fortsatta utvarderingen av denna nya immunterapi som underhallsbehandling, antingen som
monoterapi eller i kombination med andra behandlingar", sager Prof. Dr. Arjan van de Loosdrecht,
professor i hematologi vid Amsterdam UMC och huvudprévare i studien. "Sedan fas 1-studien
slutférdes har den medicinska kunskapen om aterfallsdynamik, MRD och underhallsbehandling i
allménhet forbattrats och vi hoppas kunna se den kombinerade effekten av denna mer djupgaende
expertis i efterfoljande studier, inklusive den pagaende ADVANCE lI-studien”.

"Utéver fas I-studiens Overgripande positiva resultat avseende sakerhet och genomférbarhet for
vididencel i AML och hogrisk-MDS, ger resultaten aven stod for positioneringen av vididencel som
underhallsbehandling hos patienter med 14g tumoérbérda men med hog risk for aterfall av
sjukdomen. Detta utgdr grunden for var pagaende fas 2-monoterapistudie ADVANCE I, som har
visat att vididencel har potential att minska kvarvarande sjukdom och férlanga den sjukdomsfria
Overlevnaden hos AML-patienter i fullstandig remission, men med matbar kvarvarande sjukdom
(MRD). Data fran fas 1-studien visar ocksa att vididencel kan kombineras sédkert och effektivt med
azacitidin", sager Jeroen Rovers, MD, PhD, Chief Medical Officer pd Mendus.
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| den kliniska fas 1-studien behandlades tolv patienter med vididencel (produkt-ID: DCP-001), sex
patienter med AML, tre patienter med AML med tidigare MDS och tre patienter med MDS med
Overskott av omogna celler, sa kallade blaster. Sju av tolv patienter svarade pa behandlingen och
fem patienter uppvisade sjukdomsprogression. De viktigaste variablerna till férman for
behandlingssvar var patienter som paborjade studien antingen i fullstdndig remission eller som
hade stabil sjukdomsstatus och en lag andel blaster i benmérgen vid studiestart. Viktigt att notera
ar att det inte fanns nagot samband mellan svar och klassificering av sjukdomsrisk eftersom
majoriteten av de svarande patienterna hade en negativ cytogenetisk riskprofil, vilket ar mycket
uppmuntrande med tanke pa svarigheterna att astadkomma positiva resultat for dessa patienter
med dalig prognos.

Hos de sju patienter som svarade pa behandlingen observerades en aterfallsfri mediandverlevnad
(RFS, relapse free survival) pa 420 dagar (= 14 manader) och en median avseende totaldverlevnad
(0S, overall survival) pa 1090 dagar (~ 36 manader) jamfort med en median OS pa 144 dagar hos
de fem patienter som inte svarade pa behandlingen. Den patient som 6verlevde langst hade en RFS
pa 1 849 dagar (~ 5 ar) och 0S pa 2 160 dagar (~ 5,9 ar) efter behandling med vididencel. | en
undergrupp av tre patienter, som initialt svarade pa vididencel men senare aterfoll i sjukdom,
utvarderades postvaccinationsbehandling med azacitidin vilket resulterade i en fullstandig
remission och tva partiella svar. Resultaten tyder pa att azacitidin och vididencel kan verka
synergistiskt.

Publikationen finns tillganglig pa HemaSpheres web. For en lank till artikeln, vanligen klicka har.
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OM MENDUS AB (PUBL)

Mendus forandrar behandlingen av cancer genom att fokusera pa tumoraterfall och forbattra
Overlevnaden for cancerpatienter, samtidigt som livskvaliteten bevaras. Vi utnyttjar var
olOvertraffade 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 &r baserat i Sverige och Nederlanderna och handlas pa Nasdag Stockholm
under tickern IMMU.ST. http://www.mendus.com/

OM VIDIDENCEL

Vididencel ar en imumunoterapi under utveckling som en underhallsbehandling av cancer, med
malet att forbattra den sjukdomsfria Overlevnaden efter forsta linjens behandling. Vididencel
utvarderas for narvarande i en fas 2-monoterapistudie i akut myeloisk leukemi (AML) och i en
sakerhets- och genomfdrbarhetsstudie i fas 1 i aggstockscancer. | december 2022 presenterade
bolaget positiva resultat fran ADVANCE Il-studien i AML pa arsmotet for American Society of
Hematology (ASH). Analysen visade vididencels potential att inducera varaktig aterfallsfri
Overlevnad hos majoriteten av patienterna. Vididencel har erhallit sérldkemedelsstatus i Europa och
USA och Fast Track-status i USA for behandling av AML. Mendus har sakerstallt
tillverkningssamarbete med NorthX Biologics for storskalig produktion av vididencel.
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