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SynAct Pharma anpassar det fortsatta kliniska utvecklingsprogrammet
for AP1189 baserat pa nya resultat fran fas 1-studie

SynAct Pharma AB (" SynAct Pharma”) meddelar idag att bolaget beslutat om en anpassning av det kliniska
utvecklingsprogrammet for lakemedelskandidaten AP1189 baserat pa nya resultat fran den forsta kohorten
med upprepad dosering i den pagaende fas I-studien. Den experimentella tablettformulering som anvéants
har visat sig resultera i alltfor varierande plasmakoncentrationer. Bolaget har darfér beslutat att i den
aterstdende delen av fas I-studien aterga till den tidigare anvanda suspensionsformuleringen av AP1189
vilken tidigare uppvisat en mer stabil farmakokinetik och lovande plasmakoncentrationer. Samtidigt
initieras utveckling av en forbattrad oral formulering for anvandning i framtida fas llI-studier. Detta berdaknas
medfora en forsening med upp till 12 manader av den planerade starten av en fas Il-studie i patienter med
aktiv artrit.

Som tidigare meddelats har en suspension av AP1189 i den inledande delen (singeldos) av en pagaende fas I-
studie uppvisat goda resultat géllande bade sakerhet och tolerabilitet i singeldoser, vilkka med god marginal
overstiger de doser som forvantas ge terapeutisk effekt. De farmakokinetiska egenskaperna ger ocksa stod for att
substansen kan administreras som tablett en gdng om dagen.

| den andra delen av studien (upprepad dosering) har nu totalt 12 friska férsokspersoner doserats med antingen en
experimentell tablettformulering av AP1189 (200 mg) eller placebo en gdng om dagen under 14 dagar. Baserat pa
en genomgang av data, har studiens sakerhetskommitté konstaterat att AP1189 tolereras val och uppvisar en god
sakerhetsprofil vid dosering pa detta vis. Den farmakokinetiska analysen visar dock att den experimentella
tablettformuleringen pa grund av hog variabilitet i uppmatta plasmakoncentrationer ej ar lamplig for fortsatt
utveckling. SynAct Pharma har darfor beslutat att inte genomfora de planerade aterstdende hdgre dos-kohorterna
i studiens andra del med den aktuella tablettformuleringen. | stéllet avser bolaget att for den fortsatta utvarderingen
anvanda den suspension vilken tidigare uppvisat en stabil farmakokinetik med &g variabilitet i
plasmakoncentrationer. Detta mojliggor att p& ett optimalt satt fortsatta utvarderingen av AP1189 avseende
sakerhet och tolerabilitet vid dosering under 14 dagar, vilket ocksa ar huvudsyftet med studien. Eftersom en sadan
forandring i studie-planen kraver viss ytterligare dokumentation, som i sin tur ska godkénnas av etisk kommitté och
lakemedelsmyndighet, berdknas Fas I|-programmet kunna fardigstallas runt arsskiftet 2018/19 och inte i
halvarsskiftet sdsom tidigare kommunicerats. Bolaget kommer &ven omgaende initiera utvecklingen av en
forbattrad oral formulering fér anvandning i framtida fas ll-studier. Sammantaget innebar detta att tidsplanen for
den planerade fas ll-studien i patienter med aktiv artrit férskjuts och studien kommer kunna inledas nér en oral
formulering lamplig for patientstudier finns tillganglig. En sddan berdknas kunna finnas framme under 2019. SynAct
Pharma har en stabil finansiell situation med kassamedel som, férutsatt en framgangsrik utveckling av en forbattrad
oral beredningsform, samt med noédvéandiga interna omprioriteringar, beréknas vara tillrackliga for att genomféra
den planerade fas Il-studien.

VD Jeppe @vlesen kommenterar

"Vi &r naturligtvis besvikna Gver att den experimentella tablettformuleringen inte visat sig méta vara hogt uppsatta
krav, och vidtar nu de atgarder som ar nédvandiga for att minimera fordréjningen i den fortsatta kliniska utvecklingen
av vart unika lakemedelsprogram som i preklinisk utveckling och i singeldos-delen av den pagaende fas I-studien
uppvisat goda resultat gallande bade sakerhet, tolerabilitet och farmakokinetik med lovande plasmakoncentration”.

For ytterligare information om SynAct Pharma AB, vanligen kontakta:

Jeppe Gvlesen Thomas Jonassen

VD, SynAct Pharma AB CSO, SynAct Pharma AB
Telefon: +45 28 44 75 67 Telefon: +45 40 15 66 69
E-post: joo@synactpharma.com E-post: tj@synactpharma.com

Denna information &ar sadan information som SynAct Pharma AB 4&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den
12 juni 2018.
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Om SynAct Pharma

SynAct Pharma AB bedriver forskning och utveckling inom inflammatoriska sjukdomar. Bolaget har en
plattformsteknologi baserad pa en ny klass lakemedelskandidater som riktar sig mot akuta forsamringar i kroniska
inflammatoriska sjukdomar med det priméra syftet att stimulera naturliga lakningsmekanismer.



