FEEDBACK FRAN FDA OCH EMA STODER
FORBEREDELSERNA FOR REGISTRERINGSGRUNDANDE
STUDIE MED VIDIDENCEL

Mendus AB (“Mendus” publ; IMMU. ST), ett biofarmabolag med fokus pa immunterapier
riktade mot tumoraterfall, meddelade idag en sammanfattning av den regulatoriska
aterkoppling som bolaget erhallit fran den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
(Food and Drug Administration) och den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA
(European Medicines Agency) under fjarde kvartalet 2024. Myndigheternas feedback
stoder forberedelserna for en registreringsgrundande studie med Mendus
huvudprogram vididencel vid akut myeloid leukemi (AML).

Efter de positiva uppdaterade fas 2-6verlevnadsdata fran ADVANCE ll-studien som rapporterades
i december férra aret vid den arliga konferensen American Society of Hematology (ASH),
fortsatter Mendus att fokusera pa att foérbereda huvudprogrammet vididencel for en
registreringsgrundande studie i AML. Mendus har tidigare meddelat att bolaget, som en del av
forberedelserna, skulle soka radgivning fran FDA och EMA under fjarde kvartalet 2024 och ger nu
en sammanfattning av den feedback som erhdlls under ett sa kallat End-of-Phase 2-méte (“Type
B"”) med FDA och de vetenskapliga rad som erholls fran EMA:s kommitté for humanlakemedel
(CHMP). Bade FDA och EMA stodde Mendus forslag till studiedesign, patientpopulation,
referensbehandling, priméra och sekundara effektmatt samt strategi for statistisk analys. Fas 3-
studiens design ansags lamplig for att pavisa effekt i den avsedda patientpopulationen. Bada
myndigheterna var ocksa éverens om de utvecklingssteg som Mendus tagit for att etablera
storskalig tillverkning av vididencel, inklusive det erforderliga jamforbarhetsprotokollet.

“Den feedback vi fatt bade fran FDA och EMA stéder vara forberedelser for en
registreringsgrundande studie med vididencel i AML", sdger Jeroen Rovers, CMO pa Mendus. “Det
bekréftar att vi ar pa ratt vag nar det galler att ta itu med de viktigaste kliniska, regulatoriska och
kvalitets- och kontrollutmaningarna relaterade till studiedesign, produktion och regulatoriska
overvdganden. Vi dr fast beslutna att arbeta for marknadsregistrering av vididencel som en ny
behandling for AML-patienter i behov av underhéllsbehandling i syfte att forbéttra sjukdomsfri och
total 6verlevnad efter initial behandlingsframgang”.

Under ASH-konferensen i december 2024 presenterade Mendus positiva uppdaterade
overlevnadsdata fran ADVANCE Il fas 2-studien i AML-patienter med métbar restsjukdom (MRD).
Data visade att 13 av 20 patienter som behandlades med vididencel var vid liv och att 11
patienter annu befann sig i en forsta fullstandig remission vid en medianuppféljning om 41,8
manader. Baserat pa positiva fas 2-data utokar Mendus den kliniska utvecklingen och férbereder
for en registreringsgrundande studie med vididencel i AML. For att stodja klinisk utveckling i
framskriden fas och kommersialisering av vididencel har Mendus etablerat en tillverkningsallians
med NorthX Biologics, som forvantas vara redo for storskalig GMP-produktion av vididencel i
mitten av 2025.
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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 for 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/

Mendus AB (publ) | Vastra Tradgardsgatan 15,111 53 Stockholm | Orgnr. 556629-1786


mailto:ir@mendus.com
https://www.mendus.com/

