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SynAct Pharma utvecklar lakemedel mot inflammatoriska sjukdomar. Forsknings- och utvecklingsarbetet
bedrivs genom att anlita relevant extern expertis. Bolagets lakemedelskandidat, AP1189, utvecklas mot
aktiva inflammatoriska ledsjukdomar som karakteriseras av akuta forsamringar, sa kallade skov. Skov
forekommer bland annat i psoriasisartrit (PsA) och reumatoid artrit (RA), vilka ocksa ar AP1189s forsta
malmarknader.

Prekliniska studier har visat att AP1189 har kapacitet att bdde bromsa inflammationsutveckling och bidra till
snabbare lakning av inflammationer. For narvarande pagar en fas I-studie som ska rapporteras under Q2
2018. SynAct Pharma planerar darefter att ansoka om tillstdnd for fas Il sa snart som mojligt. Tanken ar att
fas Il-studien ska inledas Q3 2018. Parallellt arbetar bolaget med att utoka indikationen for AP1189 till
ytterligare inflammatoriska sjukdomar.

Till skillnad fran befintliga antiinflammatoriska lakemedel, som verkar genom att hamma immunforsvarets
aktivitet, aktiverar AP1189 kroppens immunceller och hjalper darigenom till att bekampa inflammationen.
Det innebar att AP1189 kan bli en first-in-class-behandling inom inflammatoriska sjukdomar.

AP1189s malmarknad, PsA och RA, var tillsammans varda 24 miljarder USD ar 2015 och prognosticeras till
ett varde om hela 41 miljarder USD ar 2025. Behandlingsalternativen inom PsA och RA bestar framforallt av
dyra biologiska lakemedel dar enbart omkring 60 procent av patienterna uppnar optimal behandlingseffekt.

Givet att AP1189 nar marknad har kandidaten flera konkurrensfordelar, sésom dubbel verkningsmekanism,
fordelaktig administrationsvag och potential att 6ka andelen patienter som svarar pa behandling.
Tillsammans bidrar det till goda forutsattningar for marknadspenetration. Skulle bolaget dessutom lyckas
identifiera ytterligare indikationer skulle det bredda kandidatens malmarknad.

Bolaget amnar utlicensiera eller avyttra AP1189 vid avslutad fas lla. Ledningens tidigare erfarenheter av
liknande affarer och goda kontaktnat ar en stor fordel nar man arbetar mot ett sddant mal. SynAct Pharma
har en pagaende nyemission som avslutas 8 maj och som amnar resa 22,4 miljoner kronor. Utfallet blir
avgorande for bolagets framtida finansiella situation och huruvida de kommer behova ytterligare
kapitaltillskott innan licensavtal/avyttring kan bli aktuellt.

Darutover ar bolagets huvudsakliga utmaning att leverera positiva kliniska resultat inom kommunicerade
tidsramar. Kan framtida studier leverera i linje med prekliniska resultat ser det lovande ut for AP1189, som
annu befinner sig i ett tidigt kliniskt utvecklingsskede.



KOMMANDE TRIGGERS FOR SYNACT PHARMA

Bolaget

Bolagets primara tillgdng ar dess plattformsteknologi baserat pa en ny klass lakemedelskandidater som

SynAct Pharma ar ett virtuellt bolag som bedriver forskning och utveckling av lakemedel mot
inflammatoriska sjukdomar. Den virtuella strategin innebar att bolagets verksamhet projektleds
av en begransad intern styrka, som anlitar relevant extern expertis efter behov.

riktar sig mot akuta forsamringar, s.k. skov i kroniska inflammatoriska sjukdomar. Genom teknologin har
lakemedelskandidaten AP1189 tagits fram och som for narvarande befinner sig i klinisk fas I. Initialt
utvecklades AP1189 som behandling av psoriasisartrit (PsA), en form av ledbesvar som drabbar omkring
30 procent av de som lider av psoriasis, men indikationen har nu breddats till "aktiva inflammatoriska
ledsjukdomar’, vilket aven inkluderar reumatoid artrit (RA).

Bolagets affarsmodell ar att utlicensiera och eller avyttra AP1189 efter Proof of Concept (PoC), alltsa vid
forsta bevis pa klinisk effekt vid avslutad fas Ila. Med radande tidsplan kan en sadan avyttring/utlicensiering
bli aktuell i slutet av 2019.

Noter att SynAct Pharma AB ar moderbolag i en koncern som aven omfattar det helagda dotterbolaget

SynAct Pharma ApS. All verksamhet sker i dotterbolaget och SynAct Pharma AB:s verksamhet bestar
enbart av attaga SynAct Pharma ApS.

AP1189
Bakgrund

Tidigare har man ansett att lakningsprocessen vid en inflammation ar en passiv process. Darfor riktar sig

de flesta antiinflammatoriska behandlingar mot de faktorer som orsakar inflammationen genom att hamma
immunforsvarets aktivitet. Trots behandling med sddana lakemedel uppstar akuta forsamringar i
sjukdomen - s.k. skov - vid kroniska inflammatoriska sjukdomar.

SynAct Pharma utvecklar lakemedel som forvantas bromsa - och darmed minska - de akuta symtomen péa
sjukdomsskov och samtidigt bidra till en snabbare lakningsprocess. Snabb utlakning minskar risken for att
den kroniska inflammationen forvarras och att sjukdomsskovet ger bestaende men.

AP1189 ar en sa kallad "biased” agonist pa melanocortinreceptorer av typ 1 och 3 och utvecklades initialt
som behandling av psoriasisartrit (PsA). Kandidaten verkar genom att aktivera kroppens immunceller och
hjalper darigenom kroppens egna celler att bekampa inflammationen. Prekliniska studier har visat att
AP1189 har en dubbelverkande effekt med potential att bade bromsa inflammationsutveckling och samtidigt
stimulera inflammationens utlakning.



Synact Pharma forvantar sig kunna lamna in en ansokan om
tillstdnd for en fas lla-studien med AP1189 under Q2 2018.

NSAID - Non-Steroidal
Anti-Inflammatory Drugs
Antiinflammatoriska lakemedel som
inte innehdller steroider. Exempel ar

Den initiala planen for fas Il-programmet var att undersoka effekten

av AP1189 i PsA-patienter med "skov’, alltsa vid akut tabletter som innehéller aspirin,
sjukdomsforsamring. Efter upptackten i fas | har dessa planer ibuprofen eller naproxen.
korrigerats och planen ar nu att istallet inkludera patienter med \

aktiv artritsjukdom, framst RA.

Fas lla-studien syftar till att studera sakerhet och tolererbarhet samt effekt
pa biomarkorer for sjukdomsaktivitet och kliniska effektmatt i patienter med
aktiv artritsjukdom. Bolaget avser undersoka effekten av AP1189 som tillagg

MTX - MetoTreXat till metotrexat (MTX) for patienter som inte erhallit tillfredsstallande
En kemoterapi och ett symtomlindring med hjalp av NSAID-preparat (non-steroidal

immunférsvarsdémpande antiinflammatory drugs).
lakemedel som bland annat

anvands vid behandling av MTX utgor idag standardbehandling vid nyligen diagnosticerad RA nar

olika cancertyper och for NSAID-preparat inte ndr énskad effekt. Kombinationsbehandling med
behandling av autoimmuna AP1189 och MTX forvantas dstadkomma en snabbare minskning av
sjukdomar sasom psoriasis, sjukdomsaktiviteten och darmed lindring av sjukdomssymtom (smarta,

RA och Chrons sjukdom.

svullnad och stelhet).

Fas lla-studien vantas inledas under Q3 2018, fortgad under 12 manader och
saledes slutforas och kommuniceras under Q3 2019.

POSITIONERING AV AP1189

. Patienter med aktiv ledsjukdom behandlas med MTX

. Omkring 40% uppnar otillracklig behandlingseffekt

. Andra linjens behandlingar ar mer effektiva men medfor ofta biverkningar

. Aven med dyra injicerbara biologiska lakemedel upplever upp till 30% fortfarande otillracklig
behandlingseffekt

! ! !

. AP1189 utvecklas som tillaggsbehandling till MTX for att minska inflammation och framja
lakningsprocessen och darigenom minska behovet av andra linjens behandlingar och/eller mojliggora en
lagre MTX-dosen

SynAct Pharma arbetar dessutom med att utvardera potentialen av AP1189 i ytterligare indikationer sdsom
svarbehandlade reumatologiska sjukdomar, systemisk lupus (SLE), multipel skleros (MS) och nefrotiskt
syndrom (NS).



Psoriasisartrit och Reumatoid artrit

Psoriasisartrit (PsA) och reumatoid artrit (RA) ar autoimmuna sjukdomar dar kroppens immunsystem
felaktigt attackerar sina egna vavnader. Sjukdomspatologin och symtombilden - ledsmarta, svullnad, stelhet
- ar i stort sett densamma for de bada sjukdomarna, men RA ar betydligt vanligare an PsA. Det overaktiva
immunforsvaret resulterar i symtom som svullnad, smarta och stelhet i lederna, samt kronisk trotthet. Utan
effektiv behandling leder den kroniska inflammationen till handikappande destruktion av bade sma och

stora leder.

Psoriasis ar en arftlig, kronisk sjukdom som drabbar mellan tva och tre procent av befolkningen i USA och
Europa. Av de som har psoriasis far omkring 30 procent PsA, en kronisk inflammatorisk ledsjukdom dar en
eller flera leder inflammeras. Den kan orsaka smarta, stelhet och svullnad i och kring alla kroppens leder.
De vanligaste symtomen ar stelhet, smarta vid rorelse och/eller vila, 0omhet i muskler och senfasten samt
svullna leder. Sjukdomen gar ofta i skov och har perioder av akuta forsamringar. Bade hud- och
ledbesvaren beror pa inflammatoriska processer som kan ses som rubbningar i kroppens immunsystem.

RA ar en kronisk inflammation i kroppens leder. Inflammationen har stark forméaga att bryta ner brosk,
intilliggande ben, senor och artarer och kan attackera organ som dgon och hud. Aven RA gér ofta i skov
vilket innebar att den drabbade kan kanna sig symtomfri under en period innan sjukdomen tar fart igen.
Globalt paverkar RA cirka 1 procent av befolkningen, ar vanligare hos kvinnor och i industrilander.

PsA- och RA-patienter uppvisar jamforbara kliniska symptom och svarar mot liknande
behandlingsmodaliteter, trots olika bakomliggande orsaker.



Patent

SynAct Pharma innehar patentskydd
avseende sammansattning, produktion
och anvandning av AP1189 till och med
2027 (till 2028 i USA), med mojlighet till
fem ars forlangning. Patenten ar
godkanda i Australien, Europa, Hong
Kong, Indien, Japan, Kanada, Kina,
Mexiko, Nya Zeeland, Sydafrika och USA.

Patenten ansoktes ursprungligen av
Action Pharma men overfordes till
SynAct Pharma ApS i samband med
likvidationen av Action Pharma.

Marknad

Att bredda malpopulationen till aktiva inflammatoriska ledsjukdomar, vilket inkluderar
bade PsA och RA, innebar en 6kad marknadspotential for AP1189.

Bade PsA- och RA-marknaderna domineras av hogt prissatta biologiska lakemedel,
vilket innebar att efterfrdgan pa mer kostnadseffektiva alternativ ar stor.

Bada marknaderna uppvisar dessutom stark tillvaxt, dels pé grund av den aldrande
befolkningen och dels pa grund av introduktionen av nya behandlingsalternativ.
Marknaden for lakemedel mot RA uppgick 2015 till 19,5 miljarder USD, en siffra som
forvantas oka till 28,5 miljarder USD till 2025. Okningen motsvarar en arlig tillvéxttakt
om 3,9 procent.

Marknadsvardet for PsA pa de sju storsta marknaderna - Frankrike, Italien, Japan,
Spanien, Tyskland, UK och USA - uppgick till 4,5 miljarder USD ar 2015 och forvantas

vaxa till 12,6 miljarder USD ar 2025, vilket motsvarar en arlig tillvaxttakt om 10,7 procent.

(GlobalData).

Tillsammans prognosticeras alltsd marknaderna for RA och PsA vara varda 41,1
miljarder USD ar 2025.

$41

miljarder
ar 2025



Borsvarde och finansiell situation

BORSVARDE

SynAct Pharma befinner sig for narvarande i fas I, liksom 10 andra bolag enligt BioStocks
borsbevakningsverktyg (per 2018-04-26). Variationen i borsvarde bland fas I-bolagen ar stor, mellan 54 och
1941 mkr, med ett medianvarde pa 288 mkr. SynAct Pharma har ett relativt lagt borsvarde om 189 mkr.

Notera att fas |-bolagen har mycket varierande produktportfoljer, olika studieresultat i ryggen, varierande
vag till marknad och kan skilja sig at pa andra satt. Jamforelsen bor darfor tolkas med forsiktighet.

KURS UTVECKLING BORSVARDE

1300k ©-7,1% 190 mke

Nasta rapportdatum
for SynAct Pharma ar
2018-08-31
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Kursutveckling under de senaste 3 manaderna, per 2018-04-26
Kalla: BioStocks Borsbevakning

FINANSIELL SITUATION

SynAct Pharma har en pagadende foretradesemission om totalt 22,4 miljoner kronor som avslutas den 8
maj 2018. Bolaget har erhallit teckningsforbindelser om totalt 9,1 mkr (~41 procent). Bolagets styrelse och
leding har forbundit sig att teckna for 1,1 mkr och har ingatt ett 12-manaders lock up-avtal med SynAct

Pharma.

Bolaget beraknar att kapitaltillskottet fran foretradesemissionen, tillsammans med nuvarande kassa, ar
tillrackligt for att finansiera den reviderade utvecklingsplanen och bolagets ovriga verksamhet fram till
utgangen av 2019. Enligt sin rapport for Q1 2018 hade bolaget 6,7 mkr i likvida medel per den 31 mars 2018.
Det forsta kvartalets kassaflode uppgick till -3,9 miljoner kronor. Givet konstant burn rate racker nuvarande
kassan uppskattningsvis i ytterligare ett drygt kvartal.

Analyskommentar

Marknad

Den breddade indikationen for AP1189 resulterar i en malmarknad som var vard 24 miljarder USD ar 2015
och prognosticeras till hela 41 miljarder USD 2025. Att bade PsA- och RA-marknaderna domineras av dyra
biologiska lakemedel oppnar for konkurrens fran nya terapier. Extra fordelaktiga ar nya orala lakemedel
eftersom de minskar belastningen pa sjukvarden som ansvarar for administration av injicerade lakemedel.

Givet att AP1189 nar marknaden och kan konkurrera prismassigt, medfor kandidatens dubbla
verkningsmekanismer och fordelaktiga administrationsvag goda forutsattningar for framgangsrik
marknadspenetration. Inte minst om kandidaten kan 6ka andelen patienter som svarar pa behandling av
kroniska inflammatoriska sjukdomar med betydande inverkan pa patienternas livskvalitet, kan ett hogt

halsoekonomiskt varde genereras.


https://borsbevakning.biostock.se/analysis/
https://borsbevakning.biostock.se/

Om bolaget lyckas identifiera ytterligare indikationer skulle det innebara en annu storre marknadspotential.

Att bolaget satsar pa att lansera AP1189 som tillagg till en valetablerad standardbehandling som MTX kan

ocksa vara en fordel for att nd god marknadspenetration dd MTX redan ar implementerat i klinisk praxis.

Vanligen ar intradesbarriaren nagot lagre for tillaggsbehandlingar an for behandlingar som amnar byta ut

befintliga standardbehandlingar.

Befintliga behandlingar mot aktiva
inflammatoriska ledsjukdomar ar inte tillrackligt
effektiva hos alla patienter och/eller orsakar
allvarliga biverkningar. | genomsnitt svarar
omkring 60 procent pa behandlingen, vilket
innebar att 40 procent inte uppnar tillracklig
behandlingseffekt. SynAct Pharmas forhoppning
ar att fler ska svara pa kombinationsbehandling
med MTX och AP1189.

Anledningen till att bolaget tror att sddana
resultat ar mojliga att uppna ar kandidatens
dubbelverkande effekt. Tidiga resultat pekar pa
att AP1189 bade bromsar inflammationens
utveckling och snabbar pa dess utlakning, vilket
ingen av konkurrenterna gor.

De flesta antiinflammatoriska behandlingar
verkar genom att hamma immunforsvarets
aktivitet medan AP1189 aktiverar kroppens
immunceller och hjalper till att bekampa
inflammationen. AP1189 kan alltsa bli en first-in-
class-behandling inom inflammatoriska
sjukdomar.

En ytterligare fordel med AP1189 ar att den
administreras oralt, i tablettform, en gdng om
dagen. De flesta konkurrerande produkter
injiceras och kraver att patienter kommer till
sjukhuset med jamna mellanrum.

Sammantaget ar BioStocks bedomning att
AP1189 skulle sta sig val i konkurrensen om
framtida studieresultat ar i linje med de fran
preklinik och hittillsvarande delar av fas I.

Utmaningar

En fulltecknad foretradesemission skulle kunna
finansiera bolagets verksamhet till det att
utlicensiering/avyttring blir aktuellt. Kapitaltillskottet
kunde dessutom mojliggora bolagets bredare
satsning pa att hitta ytterligare behandlingsomraden
for sin kandidat. BioStock kan svarligen uttala sig
om det potentiella utfallet av den pagaende
emissionen, som ligger till grund for bolagets
framtida finansiella situation.

Daremot ar BioStocks bedomning att det finns
utrymme for uppvardering av SynAct Pharma pa
marknaden, givet dagens relativa laga borsvarde
jamfort med andra fas I-bolag. Detta inte minst med

tanke pa AP1189s first-in-class potential pa

marknader som praglas av ett omattat kliniskt
behov.

Utlicensiering/avyttring

SynAct Pharma amnar utlicensiera eller avyttra
AP1189 vid initiala bevis pa klinisk effekt vid
avslutad fas lla. Enligt bolagets tidsplan skulle det
kunna bli aktuellt i slutet av 2019. BioStock bedomer
tidsramarna som snava, men inte omojliga att halla.
Dartill har bolagets ledning och styrelse gedigen
erfarenheten av liknande affarer och ett natverk som
kan vara till god hjalp vid dessa typer av
forhandlingar.

Bolagets gedigna patentsituation ger en stabil
grund for verksamheten och torde vara fordelaktigt
vid framtida forhandlingar med potentiella partners.
Naturligtvis vore en ytterligare breddad indikation
for AP1189s vardeskapande vid en framtida
transaktion.

SynAct Pharmas storsta utmaning inom den narmaste tiden ar att fullteckna sin pagaende

foretradesemission som avslutas 8 maj. Emissionens utfall avgor bolagets framtida finansiella situation och

huruvida de kommer behova ytterligare kapitaltillskott innan licensavtal/avyttring kan bli aktuellt.




Darutover ar den bolagets huvudsakliga utmaning att leverera positiva kliniska resultat enligt
kommunicerade tidslinjer. Kliniska studier innebar alltid en risk eftersom dess utfall ar ovisst innan datan
har analyserats och resultatet offentliggjorts. Forst ska SynAct Pharma leverera goda studieresultat for fas
I-studien inom en snar framtid. Darefter ska de ansoka om, och fa tillstdnd for, den uppfoljande fas lla-
studien som planeras starta redan under borjan av hosten. Skulle ndgon forsening uppsta, sdsom att
myndigheterna begar en komplettering pa bolagets ansdkan (vilket inte ar ovanligt), kan detta paverka
bolagets kommunicerade tidslinjer.

SynAct Pharma pa BioStock Live 18 april 2018

Bolagspresentation, styrelseordforande Torbjorn Bjerke intervjuas av BioStocks
Torbjern Bjerke Tommie Anderberg

Disclaimer & BioStock

Disclaimer - Nulagesanalys

Detta ar en nulagesanalys utford av BioStock i samband med investerareventet BioStock Live. BioStocks ersattning

for nulagesanalysen har bestamts pa forhand och ersattningen ar oavhangig analysens innehall. Innehéllet i denna analys
baseras pd Bolagets presentation pa BioStock Live och eventuellt annan offentlig information. Informationen om Bolaget
har faktagranskats och godkénts for publicering av Bolaget. Analysen innehéller subjektiva bedémningar om framtiden
vilket skall anses medfora osakerhet. Varderingar av bolag, produkter och marknad har utforts av BioStocks

analytiker. Analytikern ager ej aktier i Bolaget. Denna analys skall ej betraktas som en rekommendation eller uppmaning att
investera i Bolaget och skall ej tolkas som finansiell radgivning. BioStock kan ej garantera att de slutsatser som presenteras
i analysen kommer att uppfyllas. BioStock kan ej héllas ansvariga for vare sig direkta eller indirekta skador som orsakats av
beslut fattade pd grundval av information i denna analys. BioStock stér ej under Finansinspektionens tillsyn och behover
darmed ej folja de regler som annars galler for analysforetag som star under Finansinspektionens tillsyn.

OM BIOSTOCK
BioStock ar en nyhets- och analystjanst som fokuserar pa nordiska borsbolag inom Life
Science, med en engagerad och stadigt vaxande lasarkrets. Vi foljer saval bioteknik- och

lakemedelsbranschen som aktiemarknaden med stort intresse. Genom att analysera och
publicera nyheter och intervjuer pa ett transparent och lattillgangligt satt har BioStock
snabbt vunnit gillande hos saval investerare som bolagen inom sektorn.
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