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SynActs lakemedelskandidat AP1189 uppvisar fortsatt gynnsam
sakerhets- och plasmaprofil i fas I-studiens multipeldos-del

SynAct Pharma AB ("SynAct") tillkdnnager idag att lakemedelskandidaten AP1189 uppvisar en fortsatt
gynnsam séakerhetsprofil och en mycket lovande plasmaprofil i den andra kohorten déar friska
forsokspersoner doserats under 14 dagar. Den tredje och sista kohorten i den pagaende fas I-studien har
nyligen inletts.

Syftet med den pagaende fas I-studien &r att studera sakerhet och tolerabilitet hos friska férsdkspersoner samt
farmakokinetiska egenskaper vid upprepad dosering under tva veckor. AP1189 ges i stigande doser som forvantas
ge plasmakoncentrationer upp till 5 ganger hégre an vad som férvantas ge teraputisk effekt. | de tva forsta
kohorterna var upprepad dosering med AP1189 sakert och val tolererat. Vidare erhélls en plasma-exponering med
en attraktiv profil, som stddjer fortsatt klinisk utveckling med dosering en gang om dagen.

Forutsatt att den dosniva som anvands i den nu pagaende tredje kohorten fortsatter att visa att AP1189 &r sakert
och val tolererat, kommer nasta steg vara att férbereda en ansékan om att fa genomféra en klinisk fas Il-studie i
patienter med aktiv reumatoid artrit. Ansdkan planeras att lAmnas in under Q1 2019, med malsattningen att pabdrja
fas Il-studien under varen 2019.

Preliminéra och blindade data visar att den farmakokinetiska profilen efter dosering i den andra kohorten bekréaftar
de attraktiva farmakokinetiska egenskaper som tidigare setts i singeldos-delen av studien. Dosen som anvandes i
den andra mulitpel-dos-kohorten (100 mg) gav en robust exponering med lag inter- och intravariabilitet och
plasmanivaerna av AP1189 i denna kohort beddms vara cirka tva ganger hdgre @n vad som kravs for att resultera
i terapeutisk effekt, det vill sdga den niva vid vilken man sett positiva effekter i prekliniska sjukdomsmodeller.

Fullstandig analys och presentation av data fran hela studien kommer att presenteras efter avblindande, det vill
saga nar behandlingskoden har brutits. Detta férvantas ske under varen 2019.

VD Jeppe Qvlesen kommenterar:

Vi &r mycket glada 6ver dessa preliminéra data som stédjer att vi har en god sékerhetsprofil och en mycket attraktiv
plasmaexponering fér var ldkemedelskandidat AP1189 vid upprepad dosering. Vi ser fram emot att féra projektet
till fas Il under varen 2019 med malséttningen att visa Proof of Concept. AP1189 har potential att bli en helt ny
behandlingsmetod vid inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar, som i motsats till de flesta av dagens ldkemedel
inte hdmmar kroppens immunférsvar utan istéllet stimulerar immunsystemets Idkningsmekanismer.”
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Denna information &r sddan information som SynAct Pharma AB d&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den
10 december 2018.

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 férsamringar i kroniska
inflammatoriska sjukdomar med det primara syftet att stimulera naturliga lakningsmekanismer.



