SynAct Pharma rapporterar positiva farmakokinetiska data pa AP1189-tabletter

SynAct Pharma AB ("SynAct") tillkdnnagav idag att bolaget har fatt positiva data fran den
forsta delen av den pagaende farmakokinetiska (PK) studien av AP1189 efter oral
administrering av AP1189-tabletter till friska frivilliga.

Data fran en singeldos crossover-studie pa 12 friska frivilliga med dosering av 2 x 50 mg
AP1189 tabletter jamfort med 100 mg AP1189 pulver for suspension (formuleringen som
anvands i det nuvarande kliniska utvecklingsprogrammet for fas 2) visar att relevanta
farmakokinetiska parametrar ar jamforbara efter dosering av tabletter och oral suspension.
Data stoder anvandning av tablettformuleringar i kommande kliniska studier med AP1189 och
harror fran del 1 av den pagaende PK-studien SynActCS004, som kommer att avslutas under
H1 2022.

Dosnormaliserad exponering var likartad mellan tabletterna och den orala suspensionen, vilket
framgar av ett geometriskt medelvarde for relativ biotillganglighet pa 1. Variabiliteten mellan
forsokspersonerna var 1ag, inklusive variation i data for maximal observerad koncentration
(Cmax), tid till maximal koncentration (Tmax), area under koncentration-tid-kurvan (AUC) och
terminal halveringstid (tx). Farmakokinetiska parametrar som observerades efter
administrering av 100 mg AP1189 pulver for suspension éverensstimde med de som
observerats i de tidigare farmakokinetiska studierna pa friska frivilliga (fas 1).

Utover de prekliniska data, inklusive data om upprepade doser hos icke-gnagare som lamnats
in i den nyligen prioriterade patentansodkan (juni 2021), stéder dessa nya manskliga data att
AP1189 kan administreras som en oral tablett som inducerar snabb frisattning och absorption
och darmed ger en gynnsam farmakokinetisk profil som stédjer dosering en gang dagligen.

“Vi ar mycket glada over att dessa data fran studien i manniska nu bekraftar vara forvantningar
pa tabletten och att vi direkt kan relatera till och ersatta den orala suspensionen. Vi ar
Overtygade om att denna utveckling kommer att tillfora tillfor ett enormt varde till den
fortsatta utvecklingen av AP1189 inom olika medicinska indikationer med stort medicinskt
behov”, sdger Thomas Boesen, COO.

SynAct avser att anvanda den nya tabletten AP1189 i de kommande kliniska prévningarna, och
darfor har tabletter som innehaller AP1189 och motsvarande placebo redan tillverkats och
sldappts och genomgar regulatoriska studier for att stédja utékad anvandning av dessa.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 23
november 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
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 ocksa andra dem till att paborja uppstadning av inflammationen, dven kdnt 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 fas 2a-studier pa patienter med aktiv reumatoid artrit (RA), nefrotiskt
syndrom (NS) och COVID-19. Sakerheten och effekten av AP1189 testas och har inte
granskats av nagon tillsynsmyndighet globalt.
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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