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SynAct Pharma AB svarar pa fragor om den fortsatta utvecklingen av
|lakemedelskandidaten AP1189

SynAct Pharma AB ("SynAct Pharma”) publicerar idag svar pa fragor kring den fortsatta utvecklingen av
AP1189 - en lakemedelskandidat for behandling av akuta férsamringar i kroniska inflammatoriska
sjukdomar.

Hur ser planen ut fér den avslutande delen av fas I-studien?

Den aterstaende delen av fas 1-studien (multiple ascending dose) planeras att genomféras med den suspension
(uppslamning av lakemedlet i vatska) som framgangsrikt anvants i den inledande delen av fas 1-studien (single
ascending dose). Suspensionen ersétter darmed den experimentella tablettformulering som visat sig resultera i en
for hog grad av variabilitet avseende plasmakoncentrationer, vilket skulle géra det svart att férutsdga méngden av
AP1189 i blodet efter intag av tabletten. SynAct Pharma har darfér beslutat att fortsatta utvecklingen av AP1189
med suspension istéllet for tablett.

Produktionen av prévningsmaterialet (AP1189 i suspension) har pabdrjats och berdknas kunna slutféras i augusti.
Darefter doseras tre till maximalt fyra grupper av friska férsdkspersoner med tre-fyra olika dosnivaer. Varje individ
doseras en gang dagligen i tva veckor. Nar resultaten frdn en dosgrupp blir tillgdngliga, bedémer en
sakerhetskommitté om det &r mojligt att ga vidare till nasta dosniva. SynAct Pharma kommer Idmna I6pande
statusrapporter under det fortsatta genomférandet av studien, vilken férvantas kunna slutféras kring arsskiftet
2018/19. Forutsatt fortsatt goda resultat avseende saval sédkerhet som farmakokinetik planeras projektet ga vidare
in i en klinisk fas 2-studie pa patienter med aktiv inflammatorisk sjukdom (med fokus pa reumatoid- och
psoriasisartrit) under forsta halvaret 2019.

Vilka sékerhetsdata har hittills genererats fér AP1189?

| dagslaget har fler an 50 friska férsokspersoner doserats med AP1189 inom ramarna fér den pagaende fas I-
studien. Studiens s@kerhetskommitté, som har den specifika uppgiften att granska alla data innan beslut fattas till
hégre dosnivaer, har inte funnit nagra sékerhetsproblem med lakemedelskandidaten. | den férsta delen av studien
(single ascending dose) var exponeringen av lakemedlet vid hdgsta dosniva mer an 10 ganger den som forvantas
vid terapeutisk dosering. | den férsta gruppen friska férsdkspersoner som fick 14 dagars dosering med tabletten var
den hégst uppmétta koncentrationen mer &n 3 ganger den som férvantas vid terapeutisk dos.

Kommer den nuvarande suspensionen kunna anvandas i fas 2-studier?

En latt modifierad beredning av suspensionen kan potentiellt anvéndas i fas 2-studier. SynAct Pharma vil parallellt
med den fortsatta fas 1-studien initiera utvecklingen av en férbéttrad oral formulering (tablett). Detta fér att maximera
projektets attraktivitet bland potentiella forvarvare eller licenspartners, samt fér att minimera den totala
utvecklingstiden fram till ett potentiellt marknadsgodkannande.

Nar forvantas fas 2-studien starta

Under forutséattning att utfallet i den aterstaende delen av fas 1-studien utfaller val, kan fas 2-studien starta s& snart
en ny oral beredningsform finns tillgénglig. Fér nérvarande beddéms detta kunna ske under férsta halvaret 2019 och
kan saledes besta av en tablettberedning eller en fér patientstudier modifierad suspensionsberedning.

Varfoér valde SynAct Pharma att 6verga fran suspension till tablett i ett sadant tidigt skede?
En tablett eller annan fast formulering &r det kommersiellt féredragna séattet att administrera ett oralt |akemedel som
AP1189 och skulle vara den féredragna dosformen av lakemediet.

Forandrar atergangen fran tablett till suspension den generella riskprofilen i projektet?

Bolaget bedémer inte att projektets évergripande riskprofil har féréandrats till féljd av de otillfredsstallande resultaten
avseende den experimentella tablettformuleringen, &ven en tablettformulering ar den kommersiellt féredragna
doseringsformen. Med suspensionen har SynAct Pharma emellertid en formulering som ger en mycket attraktiv
plasmaprofil och en formulering som sakerstéller att SynAct Pharma kan slutféra fas 1-studien. Detta innebér att
projektet inte har férsenats till féljd av brist pa absorption av lakemedlet, utan pa grund av felaktig formulering av
tabletten. Att fa ratt formulering fardig for fas 2-studien ar darfér en fraga om att anvanda en formulering likt
suspensionen som sékerstéller en snabb och palitlig absorption.
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Har SynAct Pharma tillrackliga medel f6r att ta AP1189 vidare genom fas 2?

SynAct Pharma har en stabil finansiell situation med likvida medel som beddms tacka kostnaderna fér den
avslutande delen av fas 1-studien, utveckling av en ny beredningsform och genomférande av en fas 2-studie. Detta
kan dock komma att krdva vissa interna omprioriteringar.

Hur ser lock up-avtalen ut fé6r huvudagarna?

Bolagets huvudagare Thomas Jonassen, Jeppe Dvlesen, Torbjarn Bjerke och Henrik Stage har (via bolag) genom
utfastelse om lock up-avtal férbundit sig att inte avyttra mer &n 10 procent av sitt &gande under de narmaste 12
manaderna, raknat fran i mars 2018. Styrelse och ledning har investerat betydande medel i alla finansieringsrundor
i SynAct Pharma och forblir engagerade i en langsiktig investering.

For ytterligare information om SynAct Pharma AB, véanligen kontakta:

Jeppe Qvlesen Thomas Jonassen

VD, SynAct Pharma AB CSO, SynAct Pharma AB
Telefon: +45 28 44 75 67 Telefon: +45 40 15 66 69
E-post: joo@synactpharma.com E-post: tji@synactpharma.com

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 priméra syftet att stimulera naturliga lakningsmekanismer.



