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Gesynta Pharmas likemedelskandidat GS-248 beviljas sarlakemedelsstatus i
USA for behandling av systemisk skleros

Stockholm, Sverige, 27 april 2022 — Gesynta Pharma AB meddelar idag att den amerikanska
ladkemedelsmyndigheten FDA har beviljat sarlikemedelsstatus for bolagets ldkemedelskandidat
GS-248 for behandling av systemisk skleros. GS-248 utvarderas for narvarande i en klinisk fas IiI-
studie for behandling av Raynauds fenomen sekundart till systemisk skleros.

Sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation) ar avsedd att framja utvecklingen av lakemedel for
behandling av sédllsynta sjukdomar. | USA kan FDA bevilja klassificeringen till Iakemedel eller
biologiska produkter som ar avsedda for behandling av sjukdomar som drabbar farre an 200 000
personer i landet. Redan under lakemedlets utveckling ger sarldkemedelsstatus vissa fordelar sasom
skattelattnader for kliniska prévningar utforda i USA samt undantag fran ansokningsavgift till FDA for
marknadsforingstillstand. Senare ger klassificeringen majlighet till marknadsgodkdnnande som
sarlakemedel, Orphan Drug, och upp till sju ars marknadsexklusivitet.

Som en del av sin 6vergripande strategi har Gesynta Pharma malmedvetet arbetat med att férbereda
for kommande studier i USA och bolaget har under det senaste aret genomfort ett antal
framgangsrika radgivningsmoten med FDA. Gesynta Pharma har dven en 6ppen IND (Investigational
New Drug Application) for GS-248.

” Att var ldkemedelskandidat GS-248 nu beviljats sarldkemedelsstatus medfor en mojlighet till
forlangd marknadsexklusivitet, vilket ar ett vardefullt komplement till det starka patentskyddet. Med
detta positiva besked och den goda dialogen med FDA i ryggen arbetar vi nu vidare med malet att
kunna erbjuda en effektiv och sdker behandling for patienter med systemisk skleros”, sager Patric
Stenberg, vd for Gesynta Pharma.

Systemisk skleros ar en kronisk, autoimmun sjukdom som bland annat drabbar kroppens minsta karl,
mikrokarlen, och ar forknippad med stora medicinska behov eftersom sdkra och effektiva mediciner
idag saknas. Patienterna drabbas redan i ett tidigt skede av sjukdomen av episoder av forsamrat
blodflode i fingrar och tar, Raynauds fenomen, vilket senare i sjukdomsforloppet ofta leder till
mycket smartsamma, svarlidkta och manga génger handikappande sar. Aven lungor, njurar och hjarta
kan skadas allvarligt till foljd av inflammation och skador i mikrokarlen. GS-248 har en unik och
lovande verkningsmekanism med potential att hjalpa bade patienter med systemisk skleros och
patienter med andra kroniska inflammatoriska sjukdomar.
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Lakemedelsbolaget Gesynta Pharma grundades 2017 och bygger pa forskning vid Karolinska
institutet. Bolagets langst framskridna lakemedelskandidat GS-248 minskar inflammationen och 6kar
blodgenomstromningen i kroppens minsta karl, mikrokarlen. Detta kan leda till férbattrade
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behandlingar av en rad allvarliga sjukdomar. Utvecklingen av GS-248 &r fokuserad pa den
autoimmuna sjukdomen systemisk skleros. | en pagaende klinisk fas ll-studie utvarderas
lakemedelskandidatens formaga att normalisera blodflédet och minska sméartan hos dessa patienter.
Resultaten fran denna studie kan férutom att stodja fortsatt utveckling inom systemisk skleros dven
mojliggdra en snabb breddning av utvecklingsprogrammet mot ytterligare kroniska inflammatoriska
sjukdomar. Bland bolagets dgare aterfinns Industrifonden, Linc, Hadean Ventures och ett antal
framgangsrika entreprendrer inom life science-industrin. Fér mer information, besok
www.gesynta.se



