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SynAct Pharma meddelar uppdatering fran den 4-veckor
langa kliniska fas 2a-studien RESOLVE med patienter
med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA) som har
otillracklig respons pa metotrexat

e Under utvarderingen av oblindade studiedata har SynAct Pharma identifierat ett antal
fragor som kraver ytterligare undersokningar innan nagon slutsats kan dras fran
resultatet av studien.

® RESOLVE-studien var utformad for att bestdmma vilka doser av resomelagon (AP1189)
som ska anvandas i del B av studien och utgdr aven en férsta beddmning av sakerhet och
tolerabilitet hos patienter med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit som har otillracklig
respons pa behandling med metotrexat (MTX).

e Studien genomfordes som en del enligt IND (kliniskt prévningstillstand i USA) vid kliniker i
USA, Moldavien och Bulgarien och var utformad for att testa tre dosnivder av
resomelagon jamfort med placebo; totalt 125 patienter randomiserades och studien
genomfordes via en sa kallad CRO (clinical research organization), ett bolag som ar
specialiserat pa att utfora kliniska studier.

e SynAct Pharma har beslutat att inleda en fullstandig tredjepartsgranskning av studiens
genomférande och kvalitet, inklusive en fullstandig revision av studien.

e Granskningen kommer aven att omfatta EXPAND-studien eftersom den studien
genomfordes av samma CRO, med en delvis 6verlappning nar det galler studiekliniker.

® SynAct Pharma kommer informera marknaden nar den fullstandiga granskningen av
studien har slutforts, vilket férvantas ske i bérjan av 2024.

SynAct Pharma AB (Nasdaq Stockholm: SYNACT), ett bioteknikforetag i klinisk fas som fokuserar
pa att I16sa inflammation genom selektiv aktivering av melanokortinsystemet, rapporterade idag
uppdateringar fran den 4 veckor langa fas 2a-studien RESOLVE med tre doseringsnivaer av oral
resomelagon (AP1189) en gang dagligen for patienter som har reumatoid artrit (RA) och som
upplever otillracklig respons pa behandling med metotrexat (MTX). Oblindade data fran studien
har identifierat flera oegentligheter i genomférandet av studien och SynAct maste darfor
undersoka studiens kvalitet i mer detalj innan man kan dra nagra slutsatser om resultaten.

"Vi ar besvikna 6ver de problem vi har sttt pa nar vi har forsokt att utvardera RESOLVE-studien.
Vi har informerat CRO-féretaget om att vi kommer att initiera en tredjepartsrevision", sager
Torbjorn Bjerke, VD fér SynAct Pharma.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Torbjorn Bjerke

VD, SynAct Pharma AB

Telefon: +46 727 44 41 88

E-post: tbje@synactpharma.com
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Om SynAct Pharma AB

SynAct Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: SYNACT) ar ett bioteknikbolag i klinisk fas med
fokus pa 16sning av inflammation genom selektiv aktivering av melanokortinsystemet. Bolaget
har en bred portfélj av orala och injicerbara selektiva melanokortinagonister som syftar till att
inducera antiinflammatorisk och inflammationsddmpande aktivitet i auto-immuna och
inflammatoriska sjukdomar for att hjalpa patienter att uppna immunbalans och évervinna sin
inflammation. For mer information: www.synactpharma.com.

Om resomelagon (AP1189)

Resomelagon (AP1189), ar en oral selektiv melanokortinagonist for dosering en gang dagligen
som selektivt aktiverar melanokortinreceptorerna 1 och 3 vilka ar direkt involverade i
inflammation och dess upplésning. Dessa receptorer finns pa alla immunceller, inklusive
makrofager och neutrofiler. Aktivering av dessa receptorer kan leda till bade
antiinflammatoriska effekter som att sanka nivan av inflammationsdrivande molekyler och
proupplésningseffekter som att paborja uppstadning av inflammationen, aven kant som
efferocytosis (J Immun 2015, 194: 3381-3388). Denna dubbla process har visat sig vara effektiv i
modeller av inflammatoriska och auto-immuna sjukdomar och den kliniska potentialen testas
fér nérvarande i kliniska program hos patienter med reumatoid artrit (RA).

Om RESOLVE

RESOLVE fas 2a/b-studien (SynAct-CS006) ar en tvadelad, randomiserad, dubbelblind,
multicenter, placebokontrollerad studie dar patienter far en daglig dos av oralt resomelagon
som tillagg till bakgrundsbehandling med metotrexat hos vuxna RA-patienter med otillrackligt
svar pa enbart metotrexat. Fas 2a-delen av RESOLVE-studien utformades for att mojliggora ett
effektivt dosval for fas 2b av studien och for att erhdlla proof of concept-data avseende sakerhet
och effekt for resomelagon i denna viktiga patientpopulation. Fas 2a-studien var inte driven av
att visa en statistiskt signifikant skillnad mellan aktiva och placebogrupper. Totalt 125 patienter
med mattlig till svar, aktiv RA trots en adekvat behandling med metotrexat, randomiserades till
behandling med resomelagon och doserades med antingen 60 mg, 80 mg, 100 mg eller med
placebo en gang dagligen i 4 veckor som tillaggsbehandling till stabil metotrexat.

Denna information dr sadan information som SynAct Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2023-11-01 07:30 CET.
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