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Dosering med lakemedelskandidaten AP1189 i fas I-studiens multipeldos-
del slutférd

SynAct Pharma AB ("SynAct") tillkdnnager idag att doseringen med ldakemedelskandidaten AP1189 i den
tredje och sista kohorten i den pagaende multipeldos-delen av fas I-studien ar avslutad. SynAct invantar
nu avblindade data for att faststélla det slutgiltiga resultatet i fas I-studien. Parallellt med detta pagar arbetet
med att sammanstélla myndighetsansékan infér den forsta patientstudien med AP1189.

Syftet med fas I-studien var att studera sé@kerhet och tolerabilitet fér AP1189 hos friska férs6kspersoner samt
farmakokinetiska egenskaper vid upprepad dosering under tva veckor. Multipeldos-delen genomférdes i tre
kohorter om 12 férsdkspersoner dar 9 gavs AP1189 och 3 gavs placebo-behandling. Den anvanda formuleringen
visar, baserat pa data fran de tva férsta kohorterna, en attraktiv plasmaprofil som stdder fortsatt klinisk utveckling
med lakemedelskandidaten AP1189 fér dosering en gang om dagen.

Den farmakokinetiska resultaten férvantas bli tillgangliga efter arsskiftet 2019 och studien planeras att avblindas
under februari 2019. Parallellt med detta arbete kommer SynAct att fortsétta planeringen av en dubbelblindad
randomiserad fas Il-studie for att utvardera sakerhet, tolerabilitet och teraputisk effekt av AP1189 i kombination
med metotrexat i patienter med aktiv reumatoid artrit (RA).

Nar farmakokinetiska data fran den sista kohorten finns tillgédngliga kommer SynAct kunna definiera den slutgiltiga
utformningen av fas ll-studien, inklusive lampliga dosnivaer och antal patienter. En uppdatering kring detta ar
planerad att kommuniceras under kvartal 1 2019.

VD Jeppe Qvlesen kommenterar:

"Vi dr glada éver att doseringen i fas I-studien med var ldkemedelskandidat AP1189 &r nu avslutad enligt plan. Vi
invédntar nu det slutgiltliga studieresultatet och ser fram emot att kunna slutféra planeringen av den férsta
patientstudien med AP1189 under varen 2019, med malséttningen att visa Proof-of-Concept fér var
ldkemedelskandidat. AP1189 har potential att bli en ny behandlingsmetod vid inflammatoriska och autoimmuna
sjukdomar, som i motsats till de flesta av dagens ldkemedel inte hdmmar kroppens immunférsvar utan istéllet
stimulerar immunsystemets ldkningsmekanismer.”
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Denna information &r sddan information som SynAct Pharma AB 4&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den
21 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 priméra syftet att stimulera naturliga lakningsmekanismer.



