SynAct har inlett dosering i del 2 av den kliniska fas Il-studien med
AP1189 pa Covid-19-infekterade patienter

SynAct Pharma AB (“SynAct”) tillkdnnagav idag att dosering i den andra delen av den explorativa
kliniska fas 2-studien med AP1189 pa Covid-19-patienter som genomférts under RESOVIR-
samarbetet har pabérjats efter slutférandet av den initiala 6ppna delen av studien. Den andra delen
ar en randomiserad dubbelblind placebokontrollerad studie pa 56 Covid-19-patienter vid kliniker pa
Universidade Federal de Minas, Belo Horizonte, Brasilien.

Den inledande 6ppna delen av studien utfordes pa 6 patienter som hade hanvisats till sjukhus med
Covid-19-inducerad lunginsufficiens definierad som ett behov av kompletterande syre for att
uppratthalla en normal mattnad. Patienterna, 4 kvinnor och 2 man mellan 38 och 59 ar, hade alla SaPO;
lagre an 93% pa spontanandning, och alla 6 patienter behandlades med syre i ndskateter med flode
mellan 2-5 LO,/min.

Patienterna behandlades en gang dagligen med oral dosering av 100 mg AP1189 som tillagg till
standardbehandling. Foreningen visade sig vara sdker och tolererades val och patienterna skrevs ut
mellan dag 3 och 9 i behandlingen eftersom ingen av dem utvecklade ett behov av mer intensivt
lungstod.

Eftersom inga sdkerhetsproblem har identifierats har rekrytering till den andra delen av studien
initierats. Den 16 mars 2021 hade 16 patienter inkluderats till den andra delen av studien.

Den andra delen av studien ska utvardera sakerheten och effekten av en tva veckors doseringsregim
med AP 1189 jamfért med placebo som tillaggsbehandling hos patienter med Covid-19-inducerad
lunginsufficiens, definierad som ett behov av kompletterande syre for att uppratthalla normal mattnad.
Upp till 54 patienter ska randomiseras i ett férhallande 2:1 och fa AP1189 100 mg eller placebo en gang
dagligen, utdver standardbehandling. Det primaéra kliniska malet med studien ar att visa minskning av
tiden till andningsaterhamtning (d v s tid till normalisering av syremattnad i omgivande luft). Top line-
resultaten fran studien forvantas under andra kvartalet 2021.

”Det finns ett 6kande behov av effektiva behandlingar som stoppar den allvarliga inflammation vi ser
hos de Covid-19-infekterade patienterna. Jag ar verkligen glad att vi har bérjat den andra fasen av
studien for att underséka om AP1189 kan framja inflammatorisk upplésning och darmed minska
aterhamtningstiden och minska risken for utveckling av allvarlig ARDS”, sdger huvudprévare professor
Mauro Teixeira vid Universidade Federal de Minas, Belo Horizonte, Brasilien.

"Prover fran patienter med Covid-19-pneumonit har visat att makrofager utgér upp till 80% av de totala
cellerna i lungalveolerna och spelar en nyckelroll f6r hyperinflammation i samband med de férédande
effekterna av Covid-19-infektioner. Eftersom AP189 specifikt riktar sig till makrofager ser vi mycket
fram emot att studera de potentiella férdelarna med behandling av Covid-19-patienter med AP1189.
Viktigt ar att studien inte bara syftar till att testa potentiell effekt pa kliniska avlasningar som tid till
aterhdmtning, utan ocksa att understka effekten av foreningen pa de aktiverade inflammatoriska
vagarna hos de Covid-19-infekterade patienterna. Detta arbete har inletts med fortsatt insamling av
prover fran patienterna och kommer att genomféras i laboratorierna i Belo Horizonte och London som
en integrerad del av RESOVIR-samarbetet”, sdger Dr Thomas Jonassen, CSO SynAct Pharma.

RESOVIR-samarbetet ar ett vetenskapligt och kliniskt samarbete mellan professor Mauro Teixeira, MD,
PhD, Universidade Federal de Minas, Belo Horizonte, Brasilien, och professor Mauro Perretti, PhD,
William Heavy Research Institute, Barts, London School of Medicine, Queen Mary University, London,
Storbritannien och SynAct Pharma AB.
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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 priméra syftet att stimulera naturliga
lakningsmekanismer. Fér mer information: www.synactpharma.com.

Om AP1189

Verkningsmekanismen for SynAct Pharmas ledande ldkemedelskandidat 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
en klinisk fas 2-studie pa patienter med aktiv reumatoid artrit.
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04004429?term=AP1189&draw=2&rank=1




