SynAct Pharma doserar forsta forsoksperson i studie med nya AP1189-tabletter

SynAct Pharma AB (“SynAct”) tillkdnnager idag att den forsta forskspersonen har doserats i
en klinisk studie pa friska frivilliga, som foretaget genomfor for att beskriva de
farmakokinetiska egenskaperna av AP1189 efter administration av en ny tablettformulering
avsedd for dosering en gang dagligen i det fortsatta kliniska utvecklingsprogrammet for
produkten.

Studien &r en singel center, Oppen, tre-delad farmakokinetik studie, med 12 friska frivilliga
forsokspersoner i varje del. Det primara malet med studiens forsta del &r att faststalla den
relativa biotillgangligheten av AP1189 efter dosering med de nyutvecklade tabletterna jamfort
med den orala suspension som hittills anvant i kliniska studier.

| den andra och tredje delen av provningen kommer farmakokinetisk effekt av fédointag, vilket
ar ett regulatoriskt krav, samt proportionalitet efter dosering med olika styrkor att utvarderas.

“Detta ar ett mycket viktigt steg i utvecklingen av AP1189. Vi ser fram emot att se resultaten av
att dosera AP1189 i en tablett pa manniskor. Vi har lyckats tillverka AP1189-tabletter som
moter vara forvantningar. Viktigast ar att den nya tillverkningsprocessen mojliggor vidare
utveckling, inklusive mojligheten till uppskalering, vilket ar ett krav for klinisk utveckling i
senare faser”, sager Thomas Boesen, COO, SynAct Pharma.

Prekliniska tester av tabletten stoder att den farmakokinetiska profilen for AP1189 i plasma ar
jamforbar eller battre efter dosering av tabletter an efter dosering med den suspension som
anvands i klinisk fas 2a utveckling. Nar dessa data bekraftats i tester pa manniska kommer de
nya tabletterna att anvdndas i stéllet for suspension i framtida kliniska studier.

“De nya tabletterna kommer majliggéra att AP1189 gors tillganglig for en bredare grupp av
patienter, med malet att 6ka patientsakerhet och efterlevnad. Den nya tablettformuleringen
visar unika egenskaper nar det galler frislappning av substansen vilket tacks av den
patentansdkan som vi insdnde i juni och kommer, nar ansokan godkants, att ge ytterligare
skydd for AP1189”, sdager Thomas Jonassen, CSO.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 15
oktober 2021.
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Om SynAct Pharma

SynAct Pharma AB bedriver forskning och utveckling inom inflammatoriska sjukdomar.
Bolaget har en plattformsteknologi baserad pa en ny klass ldkemedelskandidater som riktar
sig mot akuta forsamringar 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 ll-utveckling for behandling av aktiv reumatoid
artrit (RA) och nefrotiskt syndrom (NS):

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04004429?term=AP1189&draw=2&rank=1)
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456816?term=AP1189&draw=2&rank=2




