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MENDUS INLEDER KLINISKT PROGRAM INOM KRONISK
MYELOISK LEUKEMI

Mendus AB ("Mendus" publ; IMMU. ST), ett biofarmabolag med fokus pa immunterapier
riktade mot tumoraterfall i livshotande cancerformer, meddelar idag att bolaget har
slutfort forberedelserna och erhallit samtliga regulatoriska godkannanden for studien
VITAL-CML, vilket markerar starten for den kliniska utvecklingen av bolagets ledande
produkt vididencel inom kronisk myeloisk leukemi (KML).

VITAL-CML-studien utvarderar vididencel hos patienter med KML i kronisk fas med suboptimalt
behandlingssvar pa godkénda tyrosinkinashdmmare (TKI). Fas 1b-studien, som finansieras av
bolaget, kommer att ledas av professor dr Bjgrn Tore Gjertsen (professor i hematologi vid
Universitetet i Bergen, Norge, samt 6verlakare vid Haukeland University Hospital) och studerar
vididencel i patienter med molekyldra sjukdomsnivaer som indikerar ett otillrackligt svar pa TKI-
behandling. Mendus har nu slutfért férberedelserna och erhallit samtliga nédvandiga
godk&dnnanden for att 6ppna upp studien for rekrytering av patienter. Det primé&ra malet med
VITAL-CML-studien ar att faststélla sdkerhet och genomférbarhet for vididencel som en aktiv
immunterapi vid KML, med det 6vergripande malet att mojliggora att patienter kan avsluta sin
behandling pa ett sdkert och effektivt satt, sa kallad behandlingsfri remission (TFR).

"Med regulatoriska godk@nnanden pa plats ser vi fram emot att inleda VITAL-CML-studien och
darmed paborja utvecklingen av vididencel som en aktivimmunterapi i var stravan att erbjuda
den béasta kliniska behandlingen av KML globalt”, séger Mendus Chief Medical and Scientific
Officer, professor dr Tariq Mughal. "Trots den framgangsrika utvecklingen av selektiva och mer
potenta TKI-behandlingar dr andelen patienter som uppnar langvarig behandlingsfri remission
fortfarande begransad. Vi har nu mojlighet att mota detta betydande medicinska behov genom
att undersdka om vididencel kan stimulera patientens eget immunsystem, minska risken for
aterfall och mojliggora funktionell bot utan livslang TKl-behandling”.

Vididencel har tidigare utvarderats som en saker och aktivimmunterapi vid akut myeloisk
leukemi (AML) och har uppvisat varaktiga kliniska remissioner férknippade med vididencel-
framkallade immunsvar i fas 2 proof-of-concept-studien ADVANCE II. Som en del av den
uppdaterade kliniska utvecklingsstrategi som kommunicerades i slutet av 2025 avser Mendus att
bredda positioneringen av vididencel som en forsta linjens post-remissionsbehandling vid AML,
samt utvidga den kliniska utvecklingen till att omfatta KML som en ytterligare indikation.

"Efter den framgangsrika behandlingen av AML-patienter inom ramen for ADVANCE Il-studien ser
vi fram emot att utforska anvandningen av vididencel inom KML", sdger professor dr Bjgrn Tore
Gjertsen. "Den storsta utmaningen for patienter med KML i kronisk fas &r bordan av livslang
medicinering och de biverkningar som ar forknippade med TKI-behandling. VITAL-CML-studien
fokuserar pa en delvis forbisedd men vaxande patientgrupp med behandlingsrelaterade
biverkningar — ofta yngre patienter som star infor artionden eller livsldng TKI-behandling. Som
nasta steg kommer vi att undersoka om vididencel kan mojliggora att fler patienter kan avsluta
sin TKI-behandling pa ett sakert och framgangsrikt satt”.
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VITAL-CML-studien kommer att inkludera upp till 24 patienter. Initiala topline-data avseende
sdkerhet och tidiga molekylara svar, baserade pa de forsta 8 behandlade patienterna, férvantas
under andra halvaret 2026.

Vid positiva resultat planeras initiering av fas 2a-studien VITAL-TFR2, som syftar till att utvardera
vididencels potential att forbattra graden av behandlingsfri remission hos patienter som
misslyckats med tidigare TFR-forsok.

Om kronisk myeloisk leukemi (KML)

Kronisk myeloisk leukemi (KML) &r en klonal myeloproliferativ neoplasi som utgar fran
hematopoetiska stamceller. Sjukdomen &r ofta forknippad med translokation av Philadelphia-
kromosomen, vilket leder till aktivering av onkoproteinet BCR::ABL1, med eller utan ytterligare
mutationer i myeloida gener som driver tumartillvaxt i blod och benmarg och stér produktionen
av normala blodceller. KML behandlas vanligtvis med tyrosinkinashdmmare (TKI), som hammar
BCR::ABL1-aktiviteten. Eftersom dessa behandlingar ar effektiva ar den totala 6verlevnaden for
KML-patienter i nivda med den allmé&nna befolkningen och behandlingsfokuset har darfor skiftat
mot livskvalitet och, i férlangningen, behandlingsfri remission (TFR). Idag lever uppskattningsvis
over 300 000 personer med KML i Europa och USA, medan den globala patientpopulationen
uppskattas till omkring 5 miljoner. Prevalensen forvantas fortsatta 6ka och kan pa sikt na upp till
sd manga som 10 miljoner personer.

Om vididencel

Vididencel ar en hyllfardig, aktivimmunterapi utvecklad for att stimulera immunologisk kontroll
av kvarvarande sjukdom och forbattra sjukdomsfri och total dverlevnad efter forsta linjens
behandling av tumorer med hdg aterfallsrisk, daribland myeloiska blodcancerformer. Vididencel
bestar av bestralade dendritiska celler med ett leukemiskt ursprung som administreras via enkel
intradermal injektion. Vididencel har uppvisat en mycket god sédkerhetsprofil i flera kliniska
studier, dar 6vergdende lokala reaktioner vid injektionsstéllet utgor den vanligaste biverkningen
och inga allvarliga produktrelaterade biverkningar har rapporterats hittills. Produkten tillverkas
med en egenutvecklad cellinje och en skalbar tillverkningsprocess som inte kraver
patientmaterial eller genetisk modifiering. Vididencel har en stark regulatorisk grund, inklusive en
tillverkningsprocess validerad genom ett ATMP-certifikat utgivet av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA, sarlakemedelsstatus och Fast Track-designation.

For mer information, vanligen kontakta:
Erik Manting

Verkstallande direktor

E-post: ir@mendus.com

Om Mendus AB (publ)

Mendus ar dedikerade till att férandra hur cancer behandlas genom att adressera tumoraterfall
och forbattra den langsiktiga overlevnaden for cancerpatienter, samtidigt som deras héalsa och
livskvalitet bevaras. Vi utnyttjar var forstaelse av dendritisk cellbiologi foér att utveckla en
avancerad klinisk pipeline avimmunterapier som kombinerar klinisk effekt med en god
sdkerhetsprofil. Mendus ar baserat i Sverige och Nederldnderna och handlas pa Nasdaq
Stockholm under tickern IMMU.ST. https://www.mendus.com/
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