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Gesynta Pharma forbereder fas ll-studie med GS-248 i endometrios efter att
banbrytande resultat uppnatts i preklinisk proof-of-concept-studie

Stockholm, 20:e oktober 2022 - Gesynta Pharma AB meddelar idag att man beslutat att ga vidare
med utvecklingen av den kliniska lakemedelskandidaten GS-248 som en potentiell ny behandling
mot endometrios — ett kroniskt inflammatoriskt tillstand som drabbar cirka tio procent av alla
kvinnor i fertil alder. Detta strategiskt viktiga beslut har tagits efter att en nyligen genomférd
studie i en avancerad preklinisk modell av endometrios visat att lakemedelskandidaten har tydliga
sjukdomsmodifierande egenskaper. Tillsammans med den gynnsamma kliniska sakerhetsprofilen
for GS-248 som tidigare pavisats och det betydande medicinska behovet av battre behandlingar,
utgor dessa nya data grunden for beslutet att inleda forberedelserna fér en fas ll-studie inom
endometrios.

Endometrios ar en O0strogendriven, kronisk inflammatorisk sjukdom som kdannetecknas av att
livmoderslemhinna (endometrium) forekommer utanfér livmodern, sa kallade endometrioshéardar.
Sjukdomen orsakar en kronisk inflammation som kan resultera i att det bildas arrvavnad
(sammanvaxningar och fibros) i backenet och andra delar av kroppen. Sjukdomen drabbar cirka 190
miljoner kvinnor globalt och symptomen debuterar vanligen i tonaren eller i bérjan av
tjugoarsaldern. Kvinnor med endometrios lider ofta av svar backensmarta, kraftig
menstruationssmarta, samt smarta i samband med tarmtomning, urinering och samlag. Sjukdomen
ar ocksa tydligt kopplad till infertilitet. Den stora sjukdomsbérdan under manga ar paverkar ocksa
den allmanna livskvaliteten mycket negativt.

Dagens ldkemedel mot endometrios dr huvudsakligen hormonbaserade och syftar till att minska
effekten av kroppseget 0strogen. Darfér anvands ofta hormonella preventivmedel (p-piller), men
dven preparat som helt stanger av 6strogenproduktionen. Att paverka de normala kvinnliga
hormonnivaerna leder dock ofta till biverkningar och preparaten tolereras darfor inte av alla
patienter. Utdver detta anvands olika smartlindrande ldkemedel. De vanligaste dr NSAID-preparat,
vilka dock ar behaftade med valkanda biverkningar och darfér endast bor anvandas under kortare
perioder.

GS-248 ar en icke-hormonell Iakemedelskandidat i klinisk utvecklingsfas. GS-248 hammar det
proinflammatoriska enzymet mPGES-1, som via sin produkt, prostaglandin E,, spelar en nyckelroll i
uppkomst och tillvaxt av endometrioshardar. | en nyligen genomférd proof-of-concept-studie
utvarderades GS-248 i en avancerad preklinisk sjukdomsmodell av endometrios. Resultaten fran den
aktuella studien visar att lakemedelskandidaten markant minskade antalet endometrioshardar och
hade positiv inverkan pa smartrelaterade parametrar och vdlmaende.

"De tydliga resultaten fran den prekliniska konceptstudien med GS-248 ger starkt stod for dess
smartlindrande och sjukdomsmodifierande kapacitet. Detta, tillsammans med tidigare data fran
kliniska studier avseende lakemedelskandidatens sakerhetsprofil, farmakokinetiska egenskaper och
formaga att hdmma malenzymet mPGES-1, gor att vi nu har en solid vetenskaplig bas fér den
fortsatta utvecklingen av GS-248 mot endometrios. Var férhoppning ar att i framtiden kunna erbjuda
endometriospatienter en ny effektiv icke-hormonell behandling ", sdger Patric Stenberg, vd, Gesynta
Pharma.
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