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SynAct presenterar initial data fran den férsta delen av fas II-
studien inom RA och ger en uppdatering om dess utveckling

¢ Den forsta av de tva undersdkta doserna (50 mg) identifierades som siaker och véltolererad.

¢ Granskning av blindad data fran fas ll-studien visar att patienter bildar tva grupper baserat pa
férandringar i deras kliniska sjukdomsaktivitetsindex (CDAI).

e Baserat pa den sakra och viéltolererade forsta dosen (50 mg) initierar bolaget nu nasta dosniva
(100 mg).

SynAct Pharma AB ("SynAct") meddelar hdrmed att bolaget, baserat pa granskning av blindad data fran
den pagaende fas ll-studien med titeln ”A double-blind, multi-center, two-part, randomized, placebo-
controlled study of the safety, tolerability, and efficacy of 4 weeks of treatment with AP1189 in early
rheumatoid arthritis (RA) patients with active joint disease”, har identifierat den férsta (50 mg) av de tva
doserna som siker och viltolererad. Baserat pa dessa resultat kommer bolaget att fortsatta med nasta
dosniva (100 mg), men pa grund av den radande COVID-19-pandemin kan SynAct inte férutsdga hur manga
patienter som kommer att inkluderas under de kommande manaderna.

Blindad data som granskades fran fas Il-studien inom Reumatoid Artrit (RA) med AP1189 baseras pa data fran de
forsta 12 doserade patienterna fran kliniker i Danmark och Sverige. Férutom att konstatera att dosen var séker och
valtolererad, visade blindad data att patienterna i studien bildar tva grupper baserat pa férandringar i deras kliniska
sjukdomsaktivitetsindex (CDAI).

Under behandlingsperioden pa 4 veckor uppvisade en grupp av atta (8) patienter, vid slutet av behandlingsperioden,
en reducerad CDAIl-poang (medianreduktion pa 50%) jamfért med nivaerna fére behandlingen. En grupp pa fyra
(4) patienter uppvisade en férsamring av deras kliniska status, dér median-CDAIl-po&ngen ékade med 10%. Sju (7)
av de atta (8) patienterna, som visade en minskning av CDAI-poang, minskade fran hég (CDAI-poéng >22) fill
mattlig (CDAI-poéng 11 —22) eller till och med lag (CDAI-poang 2.8 — 10) sjukdomsaktivitet. Det betonas att denna
dataanalys ar baserad pa blindad, icke validerad data, och att ovanstaende reduktion i CDAI-po&ng inte direkt kan
tillskrivas patienter som far antingen placebo eller AP1189.

SynAct har, baserat pa resultaten, beslutat att ga vidare med dosering till ndsta dosniva (100 mg) i del 1 av studien
och att inkludera 50 mg dosniva i del 2 av studien. Beroende pa sakerhetsprofilen och resultaten fran den fortsatta
doseringen med 100 mg per dos i del 1 av studien, kommer det att beslutas om 100 mg-dosen ocksa ska inkluderas
i del 2 av studien.

| den pagaende studien doseras AP1189 eller Placebo en gang dagligen i tidigare metotrexat (MTX) naiva patienter.
MTX ges en gang i veckan i 6kande doser med en start av 10 — 15 mg. Studien bestar av tva delar. | del 1 finns det
tva féljande kohorter, dar den férsta kohorten far 50 mg i en 2:1-randomisering mot placebokontroller, dvs 2
patienter behandlas med AP1189 for varje patient som behandlas med Placebo. Om denna dos bedéms som saker
ska en andra kohort fa en dos pa 100 mg med samma slumpmassighet. | del 2 kommer den eller de doser av
AP1189 som identifierats baserat pa data erhallna i del 1 att anvandas. Den fullstindiga studien ar utformad i syfte
att inkludera upp till 90 patienter (upp till 60 behandlade med AP1189 och upp till 30 med Placebo).

Foére Covid-19-pandemin tillkdnnagav bolaget i februari att del 1 av studien skulle férsenas med tre manader, med
planerad rapportering av interimsdata fran den forsta delen av studien under Q2 2020. Covid-19-pandemin har
allvarligt begrénsat rekrytering i manga kliniska studier, men SynAct har kunnat fortsdtta med en del av
rekryteringen av patienter i Danmark under pandemin, dock med en nagot minskad rekryteringsgrad, medan
rekryteringen pa svenska och norska kliniker &r avvaktande. Det &r for narvarande inte kant nar rekrytering fran
kliniker i andra europeiska lander kan initieras. Det ar darfér osannolikt att alla patienter i den planerade 100 mg
kohorten i del 1 av studien kommer att registreras, doseras och rapporteras under Q2 2020.

Bolaget kommer att uppdatera marknaden med framsteg och tidslinjer nar mer tydlighet i Covid-19-
pandemissituationen och dess inverkan pa ateréppningen av kliniker blir tillgénglig. Trots Covid-19-osékerheterna
forvantar sig SynAct att befintlig kassa och kommande likvid fran utnyttjandet av teckningsoptionerna (TO 2) i juli
2020, kommer att vara tillrdckliga fér att sakerstalla den fortsatta kliniska utvecklingen av lakemedelskandidat
AP1189 i fas Il studier inom RA och inom idiopatisk membrands nefropati, dar en ansékan om Klinisk prévning
lamnades in till danska lakemedelsmyndigheten i mars 2020.
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Thomas Jonassen, CSO fér SynAct kommenterar:

"Vi har, baserat pa granskning av blindad data, beslutat att ga vidare till dosering av nésta dosniva, eftersom 50 mg
dosnivan verkar vara sédker och véltolererad. Dessutom visar granskning av blindad data att tva tredjedelar av
patienterna har en minskad CDAI-podng. Det ar en liten grupp patienter och vi kan inte utesluta att det finns
placebobehandlade patienter bland dessa patienter, men vi ser en signal, som hos vissa patienter ar ganska
betydande, och 50 mg dosnivaer bor vidare studeras i del 2 av studien. Det bor betonas att AP1189 eller placebo
ges parallellt med metotrexat och att dessa patienter inte tidigare har behandlats med metotrexat.

Avslutningsvis vill jag tacka vara patienter och utredarna som under dessa svara dagar med Covid-19-pandemin
har gjort det méjligt att féra studien framat. ”

Denna information &r sddan information som SynAct Pharma AB &r skyldigt att offentliggbra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, fér
offentliggérande den 5 maj 2020.

For ytterligare information om SynAct Pharma AB, vénligen kontakta:

Jeppe Qvlesen 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: tji@synactpharma.com

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.

Om AP1189

SynAct Pharmas lakemedelskandidat AP1189 &r en melanocortin receptor-agonist pa MC1- och MC3-
receptorerna och ar i klinisk fas Il-utveckling fér behandling av aktiv reumatoid artrit (RA):
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04004429?term=AP1189&draw=2&rank=1).




