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SynAct Pharma meddelar top line-data fran den 12
veckor langa kliniska studien EXPAND fas 2b med
patienter med svar aktiv nydiagnostiserad reumatoid
artrit

e Resomelagon (AP1189) uppfyllde inte det primara effektmattet med en statistiskt hogre
andel avseende en 20 % forbattring, enligt American College of Rheumatologys mattskala
(ACR20,) jamfort med placebo efter 12 veckor

e Sakerhetsprofilen for resomelagon var fortsatt gynnsam utan nagra meningsfulla
skillnader i biverkningar mellan aktiva grupper och placebogrupper

® Subjektiva matt som anvandes vid ACR-bedémningen var inte i linje med férvantningarna
och tycktes bidra till en mycket hogre placeborespons an forvantat och till svarigheter att
gdra urskiljningar mellan aktiva grupper och placebogrupper

e Objektiva matt var mer i linje med férvantningarna baserade pa det positiva utfallet i
BEGIN fas 2a

e SynAct kommer att fortsatta att utvardera dessa topline-data samt den fullstandiga
uppsattningen data fran studien for att battre forsta dessa resultat

e SynAct kommer att hdlla en webbsand telefonkonferens for investerare for att diskutera
top-line-resultaten fran EXPAND

SynAct Pharma AB (Nasdaq Stockholm: SYNACT), ett bioteknikbolag i klinisk fas med fokus pa
att 16sa inflammation genom selektiv aktivering av melanokortinsystemet, rapporterade idag
topline-resultat fran den 12-veckor langa fas 2b-studien EXPAND med 100 mg oral resomelagon
(AP1189) en gang dagligen hos patienter med nydiagnostiserad reumatoid artrit (RA) som
upplever allvarlig sjukdomsaktivitet. ACR20-utfallet innebar att studien inte uppfyllde sitt
priméra effektmétt av signifikans jamfért med placebo. Aven om resomelagon inte visade n&gon
tydlig klinisk nytta pa det primara effektmattet fortsatte det att visa en gynnsam sakerhetsprofil.
Objektiva aktivitetsmatt i EXPAND-studien var mer i linje med BEGIN-studien. SynActs ledning
kommer att halla en webbsandning for att diskutera detta tillkannagivande senare idag (detaljer
nedan).

EXPAND-studien (SynAct-CS007) var en multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, 12-veckors studie pa nydiagnostiserade, behandlingsnaiva patienter med
hogaktiv RA (Clinical Disease Activity Score (CDAI) > 22) som genomférdes pa kliniker i Bulgarien
och Moldavien. 127 patienter med hdg sjukdomsaktivitet (CDAI > 22) randomiserades 1:1 for
behandling med 100 mg resomelagon eller placebo en gang dagligen som tillagg till forsta
linjens behandling metotrexatbehandling (MTX). 54,7 % av patienterna som behandlades med
100 mg oralt resomelagon en gang dagligen uppnadde ett ACR20-svar efter 12 veckor jamfort
med 55,7 % av patienterna som fick placebo. Detta ovantade resultat drevs delvis av héga
placebosvar kopplade till de subjektiva komponenterna i ACRs podngsystem. SynAct fortsatter
att utvardera dessa top-line-data fran studien for att battre forsta dessa resultat.
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Resomelagon fortsatte att uppvisa en gynnsam sakerhetsprofil i denna patientpopulation med
hoég sjukdomsaktivitet. Den totala frekvensen av behandlingsrelaterade allvarliga biverkningar
(SAE) var 1,6 % (n=2), med 1 SAE i varje grupp. Den totala andelen patienter som upplevde
behandlingsrelaterade biverkningar var 44,4 % och 42,2 % fér patienter som behandlades med
resomelagon respektive placebo (alla patienter fick metotrexat). Det observerades inga tecken
pa immunsuppression i resomelagongruppen jamfort med det som forknippas med forsta
linjens behandling metotrexat.

"Vi blev férvanade 6ver det ovantade utfallet avseende de subjektiva matten som framkom i
EXPAND-studien, vilket bidrog till de valdigt hoga placebosvaren och svarigheter att visa en tydlig
fordel med resomelagon jamfort med placebo hos patienter med férsta linjens behandling
metotrexat. EXPAND-studien baserades pa den framgangsrika BEGIN fas 2a-studien dar
resomelagon visade signifikanta resultat jamfort med placebo for ACR20 och i den
genomsnittliga férandringen av CDAI-utfall efter 4 veckor", sager Thomas Jonassen, CSO for
SynAct Pharma. "Objektiva matningar i EXPAND-studien, som forbattringar av antalet dmma och
svullna leder, var mer i linje med férvantningarna. Vi fortsatter att utvardera top-line-datan samt
ytterligare data fran studien for att battre forsta dessa resultat. Viktigt att notera ar att i den
pagaende RESOLVE-studien, studerar vi resomelagon hos patienter som har mattlig till svar aktiv
sjukdomsbild trots att de far en adekvat behandling med metotrexat och vi har ocksa erfarna
kliniker i USA som har rekryterat val i studien."

"Aven om vi dr besvikna éver top-line-resultaten fran EXPAND, férblir vi orubbliga i var tro pa
potentialen for resolutionsbehandling med resomelagon for att hjalpa till att moéta de viktiga
ouppfyllda behov som inte helt tillgodoses med nuvarande behandlingar. Den behandlingsnaiva
populationen som studerats i bade BEGIN- och EXPAND-studierna har ett stort ouppfyllt behov,
men det ar DMARD-IR-patienter som inte svarar pa forsta linjens behandling som studeras i
RESOLVE-studien som representerar den verkliga kommersiella méjligheten med hogt varde for
resomelagon vid RA", sager Torbjgrn Bjerke, VD for SynAct Pharma. "DMARD-IR-patienterna i
RESOLVE-studien har misslyckats med metotrexat-behandling och representerar en betydande
population av patienter med stort ouppfyllt behov och en tydlig kommersiell potential. Var tro
pa resomelagons potential ar fortsatt stark. Vi vantar med spanning pa resultaten fran fas 2a-
delen av RESOLVE-studien i oktober."

Information om webbsandning fér investerare - 4 september 2023, 15:00 (Europa/Stockholm)
Webbsandning:

https://ir.financialhearings.com/press-conference-sep-2023

Telefonkonferens:

Uppringningsnummer till telefonkonferensen kommer att erhallas genom att registrera sig pa
lanken nedan. Efter registreringen kommer du att fa telefonnummer och ett konferens-
/anvandar-ID for att delta i konferensen.
https://conference.financialhearings.com/teleconference/?id=5001038
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Torbjgrn Bjerke

VD, SynAct Pharma AB

Telefon: +46 727 44 41 58

E-post: TBJE@synactpharma.comE-post:
investor.relations@synactpharma.com

Thomas Jonassen

CSO, SynAct Pharma AB
Telefon: +45 40 15 66 69
E-post: tji@synactpharma.com

Om SynAct Pharma AB

SynAct Pharma AB (publ) (Nasdaq Stockholm: SYNACT) ar ett bioteknikbolag i klinisk fas med
fokus pa 16sning av inflammation genom selektiv aktivering av melanokortinsystemet. Bolaget
har en bred portfélj av orala och injicerbara selektiva melanokortinagonister som syftar till att
inducera antiinflammatorisk och inflammationsdampande aktivitet i auto-immuna och
inflammatoriska sjukdomar for att hjalpa patienter att uppna immunbalans och évervinna sin
inflammation.

For mer information: www.synactpharma.com.

Om resomelagon (AP1189)

Resomelagon (AP1189), ar en oral selektiv melanokortinagonist for dosering en gang dagligen
som selektivt aktiverar melanokortinreceptorerna 1 och 3 vilka ar direkt involverade i
inflammation och dess upplésning. Dessa receptorer finns pa alla immunceller, inklusive
makrofager och neutrofiler. Aktivering av dessa receptorer kan leda till bade
antiinflammatoriska effekter som att sanka nivan av inflammationsdrivande molekyler och
proupplosningseffekter som att pabdrja uppstadning av inflammationen, dven kant som
efferocytosis (J Immun 2015, 194: 3381-3388). Denna dubbla process har visat sig vara effektiv i
modeller av inflammatoriska och auto-immuna sjukdomar och den kliniska potentialen testas
fér narvarande i kliniska program hos patienter med reumatoid artrit (RA).

Om EXPAND

EXPAND-studien (SynAct-CS007) ar en multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, 12-veckors studie pa nydiagnostiserade, behandlingsnaiva patienter med
hdgaktiv RA (Clinical Disease Activity Score CDAI > 22). | EXPAND randomiserades 127 RA-patienter
med hog sjukdomsaktivitet (CDAI > 22) 1:1 for behandling med antingen 100 mg resomelagon
(AP1189)-tabletter eller placebotabletter for en dos en gang dagligen i 12 veckor, samtidigt som
dosering med metotrexat inleds. Det primara effektmattet i EXPAND &r andelen patienter som
uppnadde 20 % forbattring av ACR (ACR20) vecka 12 jamfort med placebo. Utvardering av
sakerhet inkluderar dvervakning av biverkningar, biokemiska och hematologiska analyser,
fysiska undersodkningar och matningar av vitala tecken. Dessutom definieras flera sekundara
effektmatt, inklusive ACR50, ACR70, CDAI och Disease Activity Score 28 (DAS-28) forandring over
tid, forandring i Health Assessment Questionnaire - Disability Index (HAQ-DI) och Functional
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Assessment Chronic lliness Therapy [FACIT] -Fatigue), samt anvandning av kortikosteroider som
raddningsmedicin. Tertidra effektmatt ingar for att ytterligare utforska effekten av resomelagon
(AP1189) pa biomarkérer och for att analysera inflammation in lederna (synovium) med
magnetisk resonanstomografi (MRI).

Denna information dr sadan information som SynAct Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 2023-09-04 07:00 CEST.
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