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Uppdaterade data presenterade pa ASH fran fas 2-studien ADVANCE Il visar
pa varaktig 6verlevnad hos AML-patienter som behandlas med vididencel

e Vid en medianuppfélining pa 41,8 manader var 13 av 20 patienter med akut myeloisk
leukemi (AML) som behandlats med vididencel i ADVANCE Il-studien fortfarande vid liv,
varav 11 fortfarande befann sig i forsta fullsténdiga remission

e Baserat pa utdkade 6verlevnadsdata har medianen for aterfallsfri och total éverlevnad inte
uppnatts, medan den uppskattade 5-arséverlevnaden ligger pa 58%

e Immundvervakningsdata bekréftar att vididencel fungerar som en aktiv immunterapi vid
AML

e Data som presenterades vid ASH stdder férberedelserna for registreringsgrundande klinisk
utveckling av vididencel i AML

Mendus AB (“Mendus” publ; IMMU. ST), ett biofarmabolag med fokus pa immunterapier riktade mot
tumoraterfall, meddelade idag att bolaget har presenterat positiva 6verlevnadsdata fran den
pagaende fas 2-studien ADVANCE Il vid konferensen ASH 2024. Resulaten visade att majoriteten
av AML-patienterna som behandlats med vididencel fortfarande ar vid liv och sjukdomsfria vid
langtidsuppféljining med en medianuppfoljningstid pa 41,8 manader.

AML &r en aggressiv blodburen tumér som kraver omedelbar cytostatikabehandling for att minska
antalet maligna blaster i benmarg och blod. Efter cellgiftsbehandling ar risken for aterfall i
sjukdomen pad grund av kvarvarande cancerceller hdog och den enda potentiellt botande
behandlingen av AML ar en hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT, eller
"benmargstransplantation”). Mendus ledande produkt vididencel ar utformad fér att stimulera aktiv
immunitet mot kvarvarande cancerceller. Aktiv immunitet, som byggs upp av patientens
immunsystem, ar den enda langvariga formen av immunitet. Mendus utvecklar vididencel som
underhallsbehandling vid AML, med malet att forbattra den sjukdomsfria och totala 6éverlevnaden
hos patienter som fatt forsta fullstandig remission efter forsta linjens kemoterapi.

"Vi ar glada 6ver de uppdaterade 6verlevnadsdata som presenterades vid ASH och som bekraftar
att majoriteten av de patienter som behandlades med vididencel i ADVANCE lI-studien fortfarande
lever efter en medianuppféljning pa 41,8 manader, dar alla patienter har passerat 3-
arsuppféljningen och tva patienter redan har genomgatt 5-arsuppféljningen”, sager Erik Manting,
VD fér Mendus. "Dessa data utgér en viktig milstolpe for Mendus och stddjer vara accelererade
forberedelser infér en kommande registreringsgrundande studie, vilket tar vididencel in i den sista
utvecklingsfasen innan det kan na ut till behdvande patienter. Parallellt kommer vi att undersoka
mojligheterna att inleda ytterligare studier. Ett exempel ar den pagaende AMLM22-CADENCE-
studien som utvarderar vididencel med oralt azacitidin och som genomférs i samarbete med
Australasian Leukaemia and Lymphoma Group. De prekliniska data som presenterades vid ASH ger
ytterligare stéd for en bredare utforskning av vididencel som underhallsbehandling vid AML och
potentiellt andra blodburna tumdérer sdsom kronisk myeloisk leukemi (KML).

ADVANCE lI-data presenterad pa ASH 2024

Fas 2-studien ADVANCE Il ar en internationell multicenter fas 2-studie som utvarderar vididencel
som underhallsbehandling for AML-patienter som fatt forsta fullstdndig remission (CR1) genom
kemoterapi. Patienterna som deltog i studien var inte berattigade till hematopoetisk
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stamcellstransplantation (HSCT) och hade matbar kvarvarande sjukdom (MRD), vilket ar forknippat
med Okad aterfallsfrekvens. ADVANCE Il-studien har avslutat den aktiva studiefasen med 70
veckors uppfélining fran starten av vididencel-behandlingen och patienterna &r nu under
langtidsuppfoljning.

De uppdaterade ADVANCE Il-data som presenterades vid ASH visar att 13 av 20 patienter som
behandlats med vididencel var vid liv och att 11 patienter fortfarande befann sig i CR1 vid
stoppdatumet den 4 november 2024, med en medianuppfoljning pa 41,8 manader. Medianvardet
for aterfallsfri 6verlevnad (RFS) och total éverlevnad (OS) uppnaddes inte, eftersom majoriteten av
patienterna forblev vid liv och sjukdomsfria. Alla patienter hade passerat 3-arsuppféljningen och 2
patienter hade slutfort 5-arsuppféljningen. 1-arséverlevnaden uppgick till 88%, 3-arséverlevnaden
till 71% och den berdaknade 5-arséverlevnaden var 58%.

Det enda lakemedel som ar godkant for underhallsbehandling av AML efter kemoterapi ar oralt
azacitidin, som hos MRD-positiva patienter ledde till en median-RFS pa 7,1 manader och en median-
0S pa 14,6 manader i registreringsstudient. Den berdknade 3-ariga OS for hela den behandlade
patientpopulationen, som inkluderade MRD-positiva och -negativa patienter, var 37,4% och 5-ariga
OS var 26,5%2.

(tRoboz et al. (2022) Blood; 139(4):2145, 2Wei et al., (2023) Am J Hematol 98: E84)

Immunovervakningsdata fran ADVANCE ll-studien som presenterades vid ASH visade att patienter
med multipla T-cellssvar efter behandling med vididencel (sustained vaccine-induced responses,
eller sVIR) hade signifikant battre OS an patienter utan sVIR (p=0,036) och ett hégre antal MRD-
svar, dar 6 av 9 patienter uppvisade MRD konvertering eller > 10-faldig minskning av MRD-nivan.
Det fanns ocksa tydliga skillnader mellan patientgrupperna vid baslinjen. Sarskilt patienter med
hoga nivaer av B-celler och laga nivaer av hAmmande T-celler uppvisade signifikant forbattrat 0S
(p=0,0109) och majoriteten av dessa patienter (6 av 8) uppvisade sVIR efter behandling med
vididencel. Dessa data bekraftar att vididencel stimulerar ett brett, aktivt immunsvar mot
kvarvarande sjukdom, vilket ar férknippat med férbattrat kliniskt resultat.

"De data som presenterades pa ASH bekraftar att vididencel fungerar som en aktivimmunterapi
mot kvarvarande cancerceller och har potential att ge bestdende kliniska svar vid AML. |
kombination med en stark sakerhetsprofil anser vi att detta gor vididencel till en av de mest lovande
underhallsbehandlingarna som for narvarande utvecklas inom AML”, séger Jeroen Rovers, CMO pa
Mendus. "Baserat pa dessa positiva data fran ADVANCE Il-studien kommer vi exekvera pa var
strategi for kliniska studier som syftar till ett marknadsgodkannande av vididencel inom AML
samtidigt som vi utforskar méjligheterna att bredda den adresserbara patientpopulationen”.

Ovriga abstracts presenterade pa ASH

Utbver data fran fas 2-studien ADVANCE Il inom underhallsbehandling efter kemoterapi,
presenterade Mendus tva abstracts baserade pa prekliniska data som undersoker anvandningen
av vididencel i ytterligare patientgrupper. AML-patienter som inte ar berattigade till hogintensiv
kemoterapi kan idag behandlas med en kombination av azacitidin (AZA) och venetoclax (VEN). In
vitro-data visade att AZA och VEN inte paverkar vididencels verkningsmekanism och att VEN
stimulerar antigenpresenterande cellers bearbetning av vididencel. In vivo-data bekraftade att
vididencel och AZA+VEN verkar synergistiskt i en humaniserad musmodell for AML, vilket stéder den
kliniska utforskningen av vididencel hos AML-patienter som behandlas med AZA+VEN. Det andra
prekliniska abstractet avhandlade den potentiella anvandningen av vididencel vid kronisk myeloisk
leukemi (KML). Data visade att vididencel kan stimulera cellular immunitet mot en KML-cellinje och
man undersokte kombinationspotentialen for vididencel med olika tyrosinkinashammare som for
narvarande anvands foér behandling av KML. Modjligheten att forbattra immuniteten mot
kvarvarande cancerceller med vididencel tillgodoser behovet av att férbattra den behandlingsfria
remissionsfrekvensen, vilket gor det maojligt for KML-patienter att kontrollera sin sjukdom utan
behov av livslang medicinering.

Alla data som presenterades pa ASH finns tillgangliga pd Mendus What we do sv - Mendus
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Fér mer information, vanligen kontakta
Erik Manting, vd
E-post: ir@mendus.com

Om Mendus AB (publ)

Mendus ar dedikerat till att forandra hur cancer behandlas genom att adressera tumératerfall och
forbattra den langsiktiga Overlevnaden for cancerpatienter, samtidigt som deras halsa och
livskvalitet bevaras. Vi utnyttjar var forstaelse av dendritisk cellbiologi for att utveckla en avancerad
klinisk pipeline av 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. https://www.mendus.com/

Mendus AB (publ)| Vastra Tradgardsgatan 15, 111 53 Stockholm | Tel +46 87328 400| Orgnr. 556629-1786 | mendus.com


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

	Pressmeddelande
	Om Mendus AB (publ)


