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SynAct Pharma AB Iamnar uppdatering om den kliniska utvecklingsplanen
for AP1189

SynAct Pharma AB (”SynAct”) planerar fér att starta en klinisk fas I-studie med ldkemedelskandidaten
AP1189 i Belgien istéllet for som tidigare planerat i Frankrike. Anledningen é&r att bolaget vill minimera
férseningen av studiestarten, vilken uppkommit till féljd av att dialogen med den franska
lakemedelsmyndigheten varit mer tidskrdvande an vad som kunnat forutspas. | samband med detta
reviderar bolaget sin tidsplan fér presentation av fas I-resultaten och initiering av fas llI-studien fran ”fore
arsskiftet 2017/18” till forsta kvartalet 2018. Bolaget bedémer dock fortfarande att fas ll-resultat kan komma
att presenteras under 2018.

SynAct lamnade i december 2016 in en ansdkan om tillstand att inleda en klinisk fas I-studie med bolagets
lakemedelskandidat AP1189 till den franska lakemedelsmyndigheten och berérd etisk kommitté. Den etiska
kommittén lamnade sitt godk&nnande for studiestart i februari 2017, men dialogen med den franska
lakemedelsmyndigheten har varit mer tidskrdvande &n beraknat. Bolaget har med anledning av detta beslutat att
istallet genomféra studien pa en klinik i Belgien. SynAct har lamnat in ansdkningar till den belgiska
lAkemedelsmyndigheten och en lokal etisk kommitté, och bolaget bedémer att dessa kommer vara
fardigbehandlade av myndigheterna i bérjan av juni 2017. Vid ett positivt utfall kan studien inledas under samma
manad och resultaten bli tillgangliga under det forsta kvartalet 2018. Finansieringen av den kliniska utvecklingen av
AP1189, fram till avrapporteringen av den planerade fas lla-studien, bedéms fortfarande kunna ske med befintliga
kassamedel.

VD Jeppe Ovlesen kommenterar

"Genom de atgdrder som vidtagits har vi goda mdjligheter att minimera férseningen i utvecklingen av var
ldkemedelskandidat AP1189. Vi bedémer fortfarande att de fas ll-data som &r ténkta att utgéra underlag fér en
férséljning eller utlicensiering av projektet kan bli tillgdngliga i slutet av 2018”.

Lakemedelskandidaten AP1189 utvecklas fér behandling av psoriasisartrit och har visat positiva effekter i ett antal
prekliniska sjukdomsmodeller. Det primédra syftet med den kliniska fas |-studien &r att utvardera sakerhet och
tolerabilitet av AP1189 hos friska férsdkspersoner samt att studera dess farmakokinetik, dvs. hur den tas upp och
metaboliseras (bryts ner) i kroppen.
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Denna information &r sddan information som SynAct Pharma AB &r skyldigt att offentliggbra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Ildmnades, genom ovanstaende kontakipersons forsorg, for
offentliggérande den 25 April 2017.

Om SynAct Pharma

SynAct Pharma AB utvecklar lakemedel mot akuta férsédmringar vid inflammatoriska sjukdomar. Bolagets
lakemedelskandidat AP1189 ar i férsta hand avsedd for behandling av akuta férsdmringar hos patienter med
psoriasisartrit — en form av ledinflammationer som drabbar cirka 30 procent av de patienter som lider av psoriasis.

Prekliniska studier visar att AP1189 har en unik férmaga att bade minska inflammationen och paskynda utlakningen
av ledskadorna. AP1189 har potential att kunna ges i tablettform en gang per dag. Resultat fran en klinisk fas I-
studie beraknas bli tillgangliga i slutet av 2017. Bolagets ambition &r att darefter genomféra en fas lla-studie, for att
sedan teckna kommersiella avtal med ett eller flera stérre ldkemedelsbolag.



