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Gesynta Pharma inleder fas ll-studie med sin lakemedelskandidat GS-248 i
patienter med systemisk skleros

Stockholm, 26 januari 2020 — Gesynta Pharma AB meddelar idag att doseringen har inletts i en
klinisk fas ll-studie med den orala lakemedelskandidaten GS-248 i patienter med systemisk skleros
— en autoimmun sjukdom som orsakar svara skador i kroppens minsta blodkarl, vilket kan leda till
kraftigt nedsatt organfunktion och begransad livskvalitet. Denna proof of concept-studie syftar till
att utviardera sdkerhetsprofilen for GS-248 samt dess effekt pa Raynaud-attacker och perifert
blodflode i dessa patienter. Studieresultaten forvantas bli tillgangliga i slutet av 2021 och kommer
utgora ett viktigt underlag infor den fortsatta kliniska utvecklingen inom systemisk skleros, men kan
aven Oppna mojligheter for likemedelskandidaten inom andra kroniska inflammatoriska
sjukdomar.

Systemisk skleros ar en autoimmun sjukdom som forvarras over tid och leder till allvarliga skador pa
kroppens minsta kéarl, mikrokarlen. | ett forsta skede uppkommer episoder av minskat blodfléde till
fingrar och tar (Raynaud-attacker), vilka orsakar smarta och forsamrad finmotorik. Senare under
sjukdomsforloppet I6per patienterna risk att utveckla extremt smartsamma och svarldkta sar pa
fingrar och tar, s& kallade digitala s&r. Aven lungorna, njurarna och hjértat kan skadas allvarligt till f6ljd
av inflammationen i mikrokarlen.

Gesynta Pharmas lakemedelskandidat GS-248 har en unik verkningsmekanism som bade minskar
inflammationen och 6kar blodflodet i kdrlen. Detta sker genom en kraftig och selektiv hamning av
enzymet mikrosomalt prostaglandin E-syntas-1 (mPGES-1). En fas I-studie har visat att GS-248 har en
god sakerhetsprofil, tolereras val och att de farmakokinetiska egenskaperna stodjer oral dosering en
gang dagligen. Biomarkdrer visade dessutom att GS-248 har potential att ge en kraftfull och langvarig
antiinflammatorisk effekt via minskning av PGE, samtidigt med en kérlskyddande effekt genom 6kad
prostacyklinbildning. Dessa overtygande resultat stodjer utvecklingen av GS-248 som en behandling
av systemisk skleros och en rad andra medicinska tillstand, sdsom hjart-karlsjukdomar och reumatiska
sjukdomar.

Den nyligen startade placebokontrollerade, dubbelblinda fas Il-studien kommer att omfatta cirka 80
patienter vid kliniker i fyra europeiska lander. Patienterna doseras oralt med 120 mg GS-248 eller
placebo en gang dagligen i fyra veckor. Denna proof of concept-studie kommer att generera
omfattande data vad galler lakemedelskandidatens sakerhet, effekt och farmakokinetiska profil — ett
vardefullt underlag infor fortsatt klinisk utveckling inom systemisk skleros och andra kroniska
inflammatoriska sjukdomar.

”"Gesynta Pharma har redan tidigare visat att GS-248 har gynnsamma effekter pa biomarkorer for
inflammation och blodkarlens funktion i ménniska. Vi ar glada att nu kunna inleda en fas ll-studie i
patienter med systemisk skleros — en sjukdom déar behovet av forbattrad medicinsk behandling ar
mycket stort. Studieresultaten kan dessutom utgéra en solid grund for att utvidga den kliniska
utvecklingen av var unika lakemedelskandidat till andra kroniska inflammatoriska sjukdomar”,
kommenterar Gesynta Pharmas vd, Patric Stenberg.
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Gesynta Pharmas langst framskridna lakemedelskandidat GS-248 minskar inflammationen och 6kar
blodflédet i kroppens minsta karl, mikrokarlen, nagot som kan leda till forbattrade behandlingar av en
rad allvarliga sjukdomar. | en pagaende klinisk proof of concept-studie utvarderas
lakemedelskandidatens formaga att normalisera blodflédet och minska sméartan hos patienter med
den autoimmuna sjukdomen systemisk skleros. Studieresultaten kan daven mojliggbra en snabb
breddning av utvecklingsprogrammet mot vytterligare indikationsomraden, till exempel hjart-
karlsjukdomar och andra reumatiska sjukdomar an systemisk skleros. Bland bolagets dgare aterfinns
Industrifonden, Hadean Ventures och ett antal framgangsrika entreprendrer inom life science-
industrin. For mer information, besék www.gesynta.se



