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Gesynta Pharma rapporterar betydande framsteg i
utvecklingsprogrammet for lakemedelskandidaten GS-248

IND inlamnad till FDA for systemisk skleros och i fas llI-studien har mer an
50% av patientrekryteringen genomforts

Stockholm, 14 juni 2021 - Gesynta Pharma AB meddelade idag att en IND (Investigational
New Drug Application) har lamnats in till USA:s lakemedelsmyndighet FDA fér den orala
lakemedelskandidaten GS-248 avsedd for patienter med systemisk skleros. Samtidigt har
mer an hdlften av patienterna rekryterats i den pagaende fas ll-studien i fyra europeiska
lander. | studien undersoks sikerheten for GS-248 och dess effekt pa Raynauds fenomen
och perifert vaskulart blodfléde. Top-line data fran studien forvantas under forsta
kvartalet 2022.

Huvudprovare professor Ariane Herrick vid University of Manchester, Center for
Musculoskeletal Research, kommenterade: ”Systemisk skleros ar en kronisk, autoimmun
sjukdom som ger allvarliga skador pa mikrokéarlen och ar forknippad med stora medicinska
behov. Tidigt i sjukdomen far patienten episoder av minskat blodfléde i fingrar och tar,
Raynauds fenomen, vilket senare i sjukdomsforloppet ofta leder till mycket smartsamma
och svarlakta sar. Lungor, njurar och hjarta kan ocksa skadas allvarligt till foljd av
inflammation och skador i mikrokarlen. GS-248 har en lovande verkningsmekanism, som har
potential att hjalpa bade patienter med systemisk skleros och patienter med andra kroniska
inflammatoriska sjukdomar. ”

GS-248 har en unik mekanism som bade minskar inflammation, vidgar blodkarl och hindrar
blodproppar; egenskaper som uppnas genom kraftig och selektiv hdmning av mikrosomalt
prostaglandin E-syntas-1 (mPGES-1). Den randomiserade, placebokontrollerade,
dubbelblinda fas II-studien kommer att omfatta cirka 80 patienter pa kliniker i fyra
europeiska lander. Under fyra veckor far patienterna antingen GS-248 oralt en gang
dagligen, eller placebo.

”Jag ar mycket imponerad 6ver det harda arbetet fran vart kliniska team som gjort att vi
trots COVID-19 nu har natt mer an halvvags i patientrekryteringen till studien och vi kdnner
oss trygga med att lamna in en IND for indikationen systemisk skleros. Vi accelererar nu
ocksa forskningen inom andra indikationer och ser fram emot att tillkinnage resultat fran
valideringsstudier i pulmonell hypertension,” kommenterar Gesynta Pharmas VD Patric
Stenberg.
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Lakemedelsbolaget Gesynta Pharma grundades 2017 och bygger pa Nobelprisbelonad
forskning. Gesynta Pharmas ldangst framskridna l|dakemedelskandidat GS-248 minskar
inflammationen och 6kar blodgenomstromningen i kroppens minsta karl, mikrokarlen. Detta
kan leda till forbattrade behandlingar av en rad allvarliga sjukdomar. Utvecklingen av GS-248
ar fokuserad pa den autoimmuna sjukdomen systemisk skleros. | en pagaende fas ll-studie
utvarderas lakemedelskandidatens formaga att normalisera blodflédet och minska smartan
hos dessa patienter. Resultaten fran denna studie kan forutom att stddja fortsatt utveckling
inom systemisk skleros dven méjliggoéra en snabb breddning av utvecklingsprogrammet mot
ytterligare indikationsomraden, till exempel hjart-karlsjukdomar samt ytterligare reumatiska
sjukdomar. Bland bolagets dgare aterfinns Industrifonden, Hadean Ventures, Linc och ett
antal framgangsrika entreprendrer inom life science-branschen. For mer information, besdk
www.gesynta.se
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