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Godkannande av reviderat studie-protokoll for fas 2a-
studien i iMN

SynAct Pharma AB (publ) (“SynAct”) meddelade idag att andringen av protokollet fér den
pagaende SynAct-CS003-studien med bolagets lakemedelskandidat AP1189 hos patienter
med idiopatisk membranos nefropati (iMN) med svar proteinuri och/eller nefrotiskt
syndrom (NS) har godkants.

SynAct dnskar utforska mojligheten att behandla iMN-patienter i upp till 3 mdnader med AP1189-
tabletter. Darfor insande bolaget, som tidigare meddelats, en stdrre andring av studiens
protokoll i juli 2022, vilken nu har godkants av det danska lakemedelsverket och granskas i
Sverige och Norge.

"AP1189 maijliggor resolution av inflammation och vi tror att den kan bli ett nytt vardefullt
behandlingsalternativ vid njursjukdomar, som iMN, dar det finns ett betydande medicinskt
behov av nya effektiva och vl tolererade behandlingar. Tillsammans med vara samarbets-
kliniker ar vi redo att fortsatta denna studie enligt det férbattrade protokollet och utvardera
potentialen for AP1189", sager Thomas Jonassen, CSO SynAct Pharma.

SynAct avser att rekrytera minst 18 patienter till studien och férvantar att slutféra och
presentera nyckelresultat under 2023.

Informationen Idmnades, genom nedanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande klockan
07.00 den 14 september 2022.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Jeppe @vlesen, VD

Telefon: +45 28 44 75 67

E-post: joo@synactpharma.com

Thomas Jonassen, CSO
Telefon: +45 40 15 66 69
E-post: tji@synactpharma.com

Om SynAct Pharma AB

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 férsamringar i kroniska inflammatoriska sjukdomar med det primara syftet att stimulera
naturliga lakningsmekanismer. For mer information: www.synactpharma.com.

SynAct Pharma e Medicon Village - Scheelevagen2 e SE-223 81 Lund


http://www.synactpharma.com/

Pressmeddelande
SYNACT . PHARMA 14 september 2022 07:00:00 CEST

Om AP1189

Verkningsmekanismen for SynAct Pharmas lakemedelskandidat AP1189 ar framjande av
inflammationsresolution genom selektiv aktivering av melanokortin-receptorerna 1 och 3. Dessa
receptorer finns pa alla immunceller, inklusive makrofager och neutrofiler. Aktivering av dessa
receptorer leder till tva direkta anti-inflammatoriska effekter: den paverkar dessa celler till att
producera farre inflammationsdrivande molekyler och formar ocksd andra dem till att paborja
uppstadning av inflammationen, aven kant som efferocytosis (J Immun 2015, 194:3381-3388).
Denna process har visat sig vara effektiv i modeller av inflammatoriska och auto-immuna
sjukdomar och den kliniska potentialen testas i kliniska program pa patienter med

reumatoid artrit (RA), nefrotiskt syndrom (NS) och COVID-19. Sakerheten och effekten av AP1189
testas och har inte granskats av ndgon tillsynsmyndighet globalt.

Om SynAct-CS003

SynAct-CS003 ar en explorativ, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie for att
testa effekten av en dos en gang dagligen pa 100 mg AP1189 tabletter kontra placebo under 12
veckor, som tillagg till behandling med ACE-hammare/angiotensin Il-receptorblockerare
behandling hos iMN-patienter med svar proteinuri och/eller nefrotiskt syndrom. 12 patienter
kommer att behandlas med 100 mg AP1189 och 6 patienter kommer att behandlas med
placebo. De primara effektmatten ar att fa tillgang till sakerhet och effekt, matt som férandring i
urinproteinutséndring fran baslinjen till behandlingens slut. Rekrytering till SynAct-CS003

sker pad 7 kliniker i Danmark, Sverige och Norge déar studien redan ar godkand av de lokala
halsomyndigheterna och etiska kommittéerna.
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