SynAct Pharma slutfor rekryteringen till fas 2a studien BEGIN med AP1189 pa
nydebuterade patienter med akut reumatoid artrit

SynAct Pharma AB ("SynAct") tillkinnagav idag slutférandet av patientrekryteringen till
BEGIN-studien, som &r en klinisk provning i fas 2a av féretagets ledande ladkemedelskandidat
AP1189, pa nydebuterade patienter i ett akut stadie av sjukdomen reumatoid artrit (RA).

Med alla patienter inkluderade i studien kommer dosering slutféras under oktober med den
siste patientens uppfoéljande sakerhetsbesck en manad senare. SynAct raknar darfér med att
kommunicera nyckeldata i slutet av november. SynAct dnskar tacka studiens kliniker, ldkare
med team och inte minst till alla de patienter som deltar i denna kliniska provning trots de
utmaningar som COVID-19 pandemin har inneburit.

Nyckeldata med fokus pa de primara effekt och sédkerhetsparametrarna fran den slutliga
databasen kommer att presenteras i en pressrelease foljt av en telefonkonferens nar data ar
tillgangliga. Foretaget kommer att [6pande uppdatera marknaden om framskridandet och
slutforandet av BEGIN-studien.

”Jag ar glad att vi nu kan tillkdnnage att siste patienten har gatt in i studien. Under pandemin
sa har rekryteringen utmanats av att ett lagre antal patienter remitterats till de
provningskliniker som ingar liksom lokala COVID-19 atgarder som har satt begransningar for
aktiviteter relaterade till kliniska studier. Vi holl rekryteringen 6ppen till dess att vi
randomiserat det antal patienter som vi satt som mal for att férhoppningsvis na statistisk
signifikans pa studieresultaten. Vi ser fram emot att fa se slutliga data och hoppas att de
ytterligare bekraftar potentialen fér AP1189 i behandlingen av reumatoid artrit”, sager Thomas
Jonassen CSO pa SynAct Pharma. ”Pagaende utmaningar relaterade till biverkningar for andra
klasser av RA-lakemedel understryker behovet av nya behandlingsalternativ. Vi hoppas att
AP1189 har mojligheten att paverka kronisk eller hyper-inflammation genom resolution pa det
satt som vi sett i denna studie och darmed férhoppningsvis kunna undvika de sakerhetsrisker
som andra terapier medfor.”

Foretaget kommer att presentera AP1189 som en potentiell ny behandlingsmojlighet for
reumatoid artrit pa kongressen ACR Convergence 2021, som anordnas av American
Conference of Rheumatology, under en presentation som ar planerad till den 9 november.
Abstraktet fokuserar pa klinisk farmakologi och pa initiala effektdata som inhamtades under
BEGIN studiens interims-analys.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 24
september 2021
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Om SynAct Pharma AB

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

Om AP1189

Verkningsmekanismen for SynAct Pharmas ledande lakemedelskandidat AP1189 ar att framja
resolution av inflammation genom melanokortinreceptor-aktivering direkt pa makrofagerna,
vilket minskar den proinflammatoriska aktiviteten hos makrofager, och genom att stimulera sa
kallad makrofagefferocytos har den en specifik férmaga att rensa inflammatoriska celler (J
Immun 2015, 194: 3381-3388). Denna effekt har visat sig vara effektiv i sjukdomsmodeller av
inflammatoriska och autoimmuna sjukdomar, och den kliniska potentialen for
tillvagagangssattet testas for narvarande i tva kliniska fas 2a-studier pa patienter med antingen
aktiv reumatoid artrit eller vid nefrotiskt syndrom.

Om BEGIN studien

BEGIN-studien ar en multi-center, tva-delad, dubbelblind, placebo-kontrollerad studie, i
vilken tva doser av AP1189 (50 mg och 100 mg oralt administrerat en gang per dag)
utvarderas mot placebo som tillaggsbehandling till metotrexat i patienter som nydebuterat
med akut, aktiv RA.

Studiens primara effektmal ar en reduktion av sjukdomsaktivitet fran hog (definierat som
klinisk sjukdomsaktivitet >22) till moderat eller |ag aktivitet under den fyra veckor langa
behandlingsperioden.

Interims-data baserad pa utvarderingen av de forsta 26 patienterna visade att 75% av
patienterna som behandlades med 100 mg och 67% av patienterna som behandlades med
50 mg AP1189 nadde det primara behandlingsmalet, jamfort med 44% av de patienter som
behandlades med placebo under fyra veckors behandling.

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

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