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SynAct rapporterar positiva fas I-resultat foér lakemedelskandidaten
AP1189 och forbereder finansiering av breddat fas Il-program

SynAct Pharma AB ("SynAct") meddelar idag att den kliniska fas I-studien av ldkemedelskandidaten
AP1189 nyligen har avslutats med positiva resultat och att planering pagar infor den forsta fas ll-studien i
patienter med aktiv artrit. For att forbattra méjligheterna att pavisa lakemedelskandidatens fulla potential
kommer fas ll-studien utvidgas och delas upp i tva delar. Den forsta delen kommer fokusera pa sékerhet
och tolerabilitet i patienter samt ge en forsta indikation pa effektivt dosintervall. Den andra delen kommer
fokusera pa att studera effekten av AP1189 pa relevanta sjukdomsparametrar. SynActs tillgangliga
finansiella medel ar tillrackliga fér att bekosta den férsta delen av fas ll-studien. Bolaget avser att inom kort
paborja arbetet med att identifiera en optimal finansieringslésning for att ticka de tillkommande
kostnaderna for utvidgningen av fas ll-programmet, vilka uppskattas till cirka 20 mkr.

Syftet med fas I-studien var att studera sé@kerhet och tolerabilitet f6r AP1189 hos friska férsékspersoner samt
farmakokinetiska egenskaper vid upprepad dosering under tva veckor. Multipeldos-delen genomférdes i tre
kohorter med 12 patienter (9 aktiva och 3 placebo). Studien visar att AP1189 &r séker och val tolererad upp till 100
mg en gang per dag under 14 dagar. De nivaer i plasma som uppnaddes med AP1189 vid de doserna &r hégre an
den beraknade effektiva nivan for terapeutisk effekt i manniska. Vid den tredje och hdégsta dosnivan noterades en
reversibel 6kning av markoérer fér leverpaverkan. Sammantaget stodjer resultaten fortsatt klinisk utveckling med
lakemedelskandidaten AP1189 med dosering en gang om dagen.

Det slutgiltiga studieresultatet kommer att faststéllas och avrapporteras efter det att data avblindats. En ansdkan
om start av en fas Il-studie av AP1189 férvantas kunna lamnas in till berérd myndighet i slutet pad mars 2019.

Den planerade fas ll-studien med AP1189 kommer att utformas som en randomiserad, dubbelblindad,
placebokontrollerad studie for att studera sékerhet, tolerabilitet och effekt av behandling med AP1189 i kombination
med metotrexat hos patienter med reumatoid artrit (RA) med aktiv sjukdom. Studien kommer att genomféras som
en multicenterstudie i tva delar dar den férsta delen, som &r planerad att genomféras under 2019, kommer att
fokusera dels pa sé@kerhet och tolerabilitet i kombination med metotrexat och dels pa att identifiera en effektiv dos.
Fas Il-studien kommer att genomféras i Danmark och den forsta delen berdknas omfatta 36 patienter. Den andra
delen kommer att utféras som en direkt fortséttning av den férsta delen, med primart fokus pé effektutvardering i
ytterligare 54 patienter. Resultaten fran den fullstdndiga studien planeras att kommuniceras under andra halvaret
2020.

SynActs befintliga finansiella medel ar tillrackliga fér att genomféra en begransad fas Il-studie med AP1189, men
bolaget har beslutat att utdka studiens omfattning. Detta for att kunna erhalla en mer fullstdndig dokumentation av
lakemedelskandidatens potential. Studien planeras omfatta upp till 90 patienter. Fér att kunna genomféra hela fas
Il-studien och mer i detalj underséka potentialen fér AP1189 inom andra indikationer, kravs kompletterande
finansiering om totalt cirka 20 MSEK. Bolaget kommer initiera ett arbete for att finna en finansieringsform som ar
gynnsam fér SynActs aktiedgare. En detaljerad plan &éver den fortsatta utvecklingen av AP1189 kommer
presenteras inom de kommande manaderna.

VD Jeppe 9vlesen kommenterar:

“Vi &r véldigt glada 6ver att ha identifierat de dosnivder som ska anvdndas i den kommande fas Il-studien av var
First-in-Class-kandidat, AP1189. Samtidigt fortsétter vart arbete for att eventuellt bredda utvecklingen av AP1189
till en annan indikation. Inte minst det faktum att AP1189 har potential att minska proteinuri, vilket rapporterades
férra aret, ger oss ett antal mycket intressanta méjligheter.
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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
11 februari 2019.

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.



