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SynAct Pharma slutfor patientrekryteringen till fas 2b-
studien EXPAND med AP1189 mot tidig svar
ledgangsreumatism

SynAct Pharma AB (publ) ("SynAct") meddelade idag att man har slutfért
patientrekryteringen till bolagets kliniska fas 2b-studie EXPAND som utvarderar dess
huvudkandidat AP1189 pa patienter med ledgangsreumatism (reumatoid artrit, RA) med
svar sjukdomsaktivitet i tidig fas.

Nar alla patienter nu ar inkluderade i studien kommer doseringen att avslutas i juli och det sista
uppféljningsbestket avseende patientsakerhet genomforas i augusti. Nyckelresultat kommer att
rapporteras efter att studiedata validerats och databasen har stangts. SynAct férvantar sig
darfor att kunna offentliggora nyckelresultat for studien inom fem manader.

"Det ar gladjande att kunna meddela att den sista patienten i EXPAND-studien har rekryterats
langt fore utsatt tid. Vi ser nu fram emot att slutféra doseringen och kunna rapportera studien",
sager Thomas Jonassen, CSO pa SynAct Pharma.

EXPAND-studien ar en fortsattning pa BEGIN-studien dar SynAct visade att AP1189 hade
formagan att inducera en snabb och kliniskt meningsfull minskning av patientens
sjukdomsaktivitet jamfért med placebobehandling redan efter 4 veckors behandling. | EXPAND-
studien behandlar SynAct tidigare behandlingsnaiva patienter med svar RA med en daglig dos av
AP1189 i kombination med standardbehandling, metotrexat. Totalt har 127 personer
randomiserats for dosering i 12 veckor med bolagets nya patientvanliga tablett som utvecklats
for dosering en gang per dag.

Viktiga resultat med fokus pa primar effektutlasning (ACR20), sekundar utlasning (ACR50, ACR70;
minskning av DCAI och DAS28) samt sakerhet kommer att offentliggdras i ett pressmeddelande
foljt av ett investerarmodte nar dessa data finns tillgangliga. Bolaget kommer att fortsatta att
informera marknaden om de olika framsteg som gors samt om den fortsatta processen for att
slutféra EXPAND-studien.

Sakerhet ar en standig utmaning nar det galler befintliga grupper av RA-lakemedel och
understryker behovet av nya behandlingsmetoder. AP1189 framjar inflammatorisk uppldsning,
och har ett mycket lovande tillvagagangssatt betraffande sakerhet jamfort med den pafrestning
pa immunsystemet som uppstar med andra terapier.
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Om SynAct Pharma AB

SynAct Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: SYNACT) 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 primadra syftet att stimulera naturliga

lakningsmekanismer. Fér mer information: www.synactpharma.com.

Om EXPAND

EXPAND-studien (SynAct-CS007) ar en multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, 12-veckors studie pa nydiagnostiserade, behandlingsnaiva patienter med
hogaktiv RA (Clinical Disease Activity Index, CDAI >22) som ska paborja behandling med
metotrexat (MTX). | EXPAND ar malet att 120 RA-patienter med hog sjukdomsaktivitet (CDAI >22)
att randomiseras 1:1 for behandling med antingen de nyutvecklade 100 mg resomelagon
(AP1189)-tabletterna eller placebotabletter for en daglig dos i 12 veckor, samtidigt med den
ordinerade doseringen med MTX. Det primara effektmattet i EXPAND ar andel av patienter som
uppnar en 20% forbattring i ACR (ACR20) vecka 12 gentemot placebo. Utvardering av sakerhet
inkluderar 6vervakning av biverkningar, biokemiska och hematologiska analyser, fysiska
undersokningar och matningar av vitala tecken. Dessutom definieras flera sekundéara effektmatt,
inklusive ACR50, ACR70, CDAI och Disease Activity Score 28 (DAS-28) férandring 6ver tid,
férandring i Health Assessment Questionnaire - Disability Index (HAQ-DI) och Functional
Assessment Chronic lliness Therapy [FACIT]-Fatigue), samt anvandning av kortikosteroider som
raddningsmedicin. Tertiara effektmatt ingar for att ytterligare utforska effekten av resomelagon
(AP1189) pa biomarkorer och for att analysera inflammation i lederna (synovium) med
magnetisk resonanstomografi (MRI).

Denna information dr sadan information som SynAct Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 2023-04-24 09:35 CEST.
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