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Godkannande fér start av kliniska fas lla-studie i patienter med aktiv artrit

SynAct Pharma AB ("SynAct") meddelar idag att bade den danska lakemedelsmyndigheten och den
vetenskapliga etikkommittén har utfardat tillstand att genomféra det planenliga fas lla-studien med
lakemedelskandidaten AP1189 i patienter med aktiv reumatoid artrit. Studien genomférs som en
randomiserad placebokontrollerad dubbelblindad-studie dar tva doser av AP1189 testas som tillagg for
standardbehandling hos patienter med nyutvecklad aktiv reumatoid artrit. Studien genomfoéras i tva delar.
Den forsta delen med fokus pa sakerhet och tolerabilitet hos patienter fér att ge en initial indikation pa
effektivt dosintervall. Den andra delen kommer att fokusera pa att studera effekten av AP1189 pa relevanta
sjukdomsparametrar. Studien initieras pa kliniker i Danmark under sommaren 2019 och den évergripande
studien rapporteras i slutet av 2020. Interimsanalys vid avslutning av studiens forsta del adr planerad att
rapporteras slut forsta kvartalet 2020.

Den planerade fas llI-studien om 90 patienter 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”, ar godkand av den danska lakemedelsmyndigheten
och etiska kommittén for att genomféras pa reumatologiska avdelningar i Danmark. Studien kommer att genomféras
med patienter med aktiv artrit som hénvisas till specialavdelningen f6r behandling med antireumatiska lakemedel
som behandlar sjukdomar dar férstahandsbehandling ar metotrexat. Metotrexatbehandling ges i studien som en
oral behandling i en standard doseringsregim. AP1189 eller placebobehandling kommer att ges som tillagg till
behandling med metotrexat. Det primara syftet med studien ar att generera en sakerhetsprofil fér Iakemedlet hos
patienter och lakemedlets formaga att minska sjukdomsintensiteten i férhallande till placebobehandling. Studien ar
planerad till fyra veckors dosering och kommer att initieras pa kliniker i Danmark under sommaren 2019 med
rapportering av den dvergripande studien i slutet av 2020. Interimsanalys vid avslutning av studiens forsta del ar
planerad att rapporteras under det forsta kvartalet 2020.

VD Jeppe Qvlesen kommenterar:

"Vi &r mycket glada att var ans6kan om start av en fas lla-studie med var First-in-Class-kandidat, AP1189, har
godkénts. Studien kommer att genomféras pa reumatologiska avdelningar i Danmark med planerad férsta
interimsanalysresultat under det férsta kvartalet 2020. Med nyligen sédkerstélld brygglénsfinansiering upprétthaller
vi bolagets momentum péa ett effektivt sétt i enlighet med uppsatta malséttningar — fér att uppna véardehdjande
aktiviteter. Vi ser nu fram emot att initiera fas lla-studien och 6ka den kommersiella potentialen fér AP1189 och
pavisa att vadr nya och intressante "inflammationsresolutions” -strategi kan gynna patienter som inte upplevt
tillrdcklig behandling med de nuvarande "inflammationshdmmande" IdGkemedien."
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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
10 juni 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 primara syftet att stimulera naturliga lakningsmekanismer.



