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SynAct Pharma AB erhéller godkannande att starta klinisk fas I-studie med
AP1189 — en ny potentiell behandling av psoriasisartrit

SynAct Pharma AB (”SynAct”) meddelar idag att bolaget erhallit samtliga de myndighetsgodkdnnanden
som ar nodvandiga for att starta den forsta kliniska studien med lakemedelskandidaten AP1189. Studien
kommer genomfoéras i Belgien, och kommer inledas i slutet av maj med férsta dosering beraknad till tidigt
i juni 2017. AP1189 utvecklas som en ny potentiell behandling av psoriasisartrit, en form av ledbesvéar som
drabbar cirka 30 procent av de patienter som lider av psoriasis.

SynAct lamnade in ansdkan om att fa starta en klinisk fas | studie till de belgiska myndigheterna i april 2017 och
har nu erhallit godkannande fran savél den belgiska lakemedelsmyndigheten som fran den etiska kommittén. Det
primara syftet med studien &r att utvérdera sékerhet och tolerabilitet av AP1189 hos friska férsdkspersoner samt
att studera substansens farmakokinetik, dvs. hur den tas upp och metaboliseras (bryts ner) i kroppen. | den forsta
delen av studien kommer AP1189, som tas oralt dvs via munnen, ges i enstaka stigande doser. | en andra del av
studien kommer AP1189 att ges i stigande dagliga doser i upp till 14 dagar. Vidare kommer fédointeraktion att
studeras, det vill sdga hur féda eventuellt paverkar upptaget av AP1189 i kroppen.

Studien planeras att inledas i slutet av maj med férsta dosering beraknad till tidigt i juni 2017. Totalt kommer upp
till 108 friska férsdkspersoner att studeras. Resultat fran studien beraknas bli tillgédngliga under det férsta kvartalet
2018.

VD Jeppe Qvlesen kommenterar

"Vi 4r mycket glada att detta efterldngtade besked nu kommit och att vi kan inleda den férsta kliniska studien med
SynActs ldkemedelskandidat AP1189. Resultaten fran fas I-studien kommer férse savél bolaget som potentiella
kommersiella partners med vdrdefull information infér den fortsatta utvecklingen av AP1189, en ny potentiell
lovande behandling av den betydande andel psoriasispatienter som drabbas av svara ledsymtom och dér det
fortfarande finns eft stort behov av nya sdkra och effektiva behandlingsalternativ.
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Denna information &4r sddan information som SynAct Pharma AB &r skyldigt att offentliggbra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande den 10 maj 2017.

Om SynAct Pharma

SynAct Pharma AB utvecklar lakemedel mot akuta férsdmringar vid inflammatoriska sjukdomar. Bolagets
lakemedelskandidat AP1189 ar avsedd fér behandling av psoriasisartrit — en form av akuta ledbesvar som drabbar
cirka 30 procent av de patienter som lider av psoriasis.

Prekliniska studier visar att AP1189 har en unik férmaga att bade minska inflammationen och paskynda utlakningen
av ledskadorna. AP1189 har potential att kunna ges i tablettform en gang per dag. Resultat fran en klinisk fas I-
studie beréknas bli tillgangliga forsta kvartalet 2018. Bolagets ambition &r att darefter genomféra en fas lla-studie,
for att sedan teckna kommersiella avtal med ett eller flera stérre Idkemedelsbolag.




