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Delarsrapport for forsta kvartalet 2025

Januari - Mars
- Nettoomsattningen for det forsta kvartalet uppgick till 0 TSEK (0).

+ Rorelsens kostnader uppgick till 28 098 (25 706) TSEK, en 6kning
med 9%.

+ Koncernens forlust efter skatt uppgick till 24 684 (24 9o6) TSEK.

+ Koncernens resultat per aktie fore och efter utspadning uppgick till
-0,51(-0,70) SEK.

- Kassaflode fran den lopande verksamheten uppgick till -28 826
(-11189) TSEK.

+ Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till 19 703
(-154) TSEK.

+ Periodens kassaflode uppgick till -9 123 (-11 343) TSEK.
+ Likvida medel vid periodens slut uppgick till 51 161 (51 553) TSEK.

Koncernens finansiella resultat i sammandrag per kvartal
(TSEK) 2025 Q1 2024 Q4 2024 Q3 2024 Q2 2024 Q1 2023 Q4 2023 Q3 2023 Q2

Nettoomsattning

Rérelseresultat -28 098 -20 797 -24 309 -19 167 -25 706 -01062 -31692 -43 495
Resultat efter finansiella poster -30 326 -20 318 -24 687 -19 771 -26 049 -Q0 542 -31088 -43 601

Arets resultat -24 684 -18 379 -20 489 -18 628 -24 906 -Q0 543 -31878 -43 511
Balansomslutning (TSEK) 219 171 270 520 217131 241053 213 354 228 019 275925 298 472
Soliditet (%) 83% 79% 78% 78% 71% 77% 76% 81%
Resultat per aktie (SEK)

Forsknings- och utvecklingskostnader/rorelsekostnader (%)

1) Alternativa nyckeltal - APM, for definitioner.
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Vasentliga handelser under forsta kvartalet 2025 och efter rapporteringsperioden
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r0—0- SynAct Pharma AB offentliggér utfalli r0—0- SynAct Pharma beviljas centralt patent i USA

9JAN foretradesrattsemissionen samt beslutar om 4 MAR avseende resomelagon (AP1189).
riktad emission av aktier till garantigivare.

r0—0, Férandring av antalet aktier och réster i SynAct r0—0, Europeiska patentverket avser bevilja europeiskt

31JAN Pharma AB. 17 MAR patent som tacker den kliniska formuleringen av
resomelagon (AP1189).

r0—01 SynActs valberedning foreslar Jeppe Ragnar

20 FEB Andersen till ny styrelseledamot.

r0—05  SynAct Pharma meddelar start av fas 2-studie
11 APR med resomelagon (AP1189) fér behandling av
patienter med denguefeber.
r0—05  SynAct erhaller Notice of Allowance
23APR for patent i USA avseende
kombinationsbehandling med resomelagon
(AP1189).
r0—07  SynAct erhaller Issue Notification och Patent
12 MAJ Term Adjustment fér patent i USA avseende

kombinationsbehandling med resomelagon
(AP1189).




VD Jeppe Ovlesen kommenterar det forsta kvartalet 2025

SynAct Pharma har en anmarkningsvard
lakemedelskandidat med resomelagon
(AP1189). De data som hittills erhallits
pekar pa en betydande férandring i hur

vi hjalper kroppen att lésa 6verdriven
eller kronisk inflammation, situationer

da inflammation kan évervaldiga
immunsystemets férmaga att motverka
inflammationen som kan leda till lidande,
vavnadsskador och funktionsférlust.

Vi har en ambitios plan for att ta resomelagon till nasta
niva, och teamet fortsatte sitt harda arbete under det férsta
kvartalet for att halla oss pa ratt spar.

Vart huvudfokus ar fortsatt att sakerstalla att var fas
2b-studie ADVANCE pa patienter med nydiagnostiserad
svar reumatoid artrit (RA) fortsatter att rekrytera de 240
patienterna fore slutet av 2025. Malet med ADVANCE-
studien ar att bekrafta behandlingspotentialen for
substansen, som tidigare rapporterats i BEGIN-studien och i
den undergrupp av nydiagnostiserade patienter med tecken
pa systemisk inflammation i EXPAND-studien, samt att
identifiera optimala doser for fas 3-utveckling hos patienter
med nydiagnostiserad RA.

Eftersom ADVANCE-studien ar i full gang ville vi fullfdlja var
ambition att testa resomelagon med andra indikationer som
ari behov av nya behandlingsalternativ. Efter mycket arbete
under arets forsta manader kunde SynAct i april meddela
starten av en fas 2-studie av resomelagon med Dengue, en
virusinfektion som sprids fran myggor till manniskor, vanligtvis
i tropiska klimat. Det uppskattas att mer an 100 miljoner
manniskor runt om i varlden smittas av viruset varje ar.

Symtom pa denguefeber ar hog feber, huvudvark, vark
i kroppen, illamaende och utslag. Hos en undergrupp
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av patienter kan sjukdomen utvecklas till en kritisk fas SynAct fortsatte ocksa att starka styrelsen med Jeppe
som kannetecknas av blodningar, organdysfunktion och Ragnar Andersen, VD for Sanos Group A/S, en global
hemodynamisk chock. Nar symtom féreligger finns for multinischad CRO med klinisk fullservicekapacitet. Han
narvarande ingen specifik farmakologisk behandling har omfattande erfarenhet av att leda kliniska studier och
tillganglig. kommer att vara ett valkommet tillskott till teamet nar vi

skalar upp var pipeline ytterligare.
RESOVIR-2 ar en randomiserad, placebokontrollerad

fas 2-studie som testar oral dosering av resomelagon Det ar ocksa vart att namna var starkta patentposition

en gang dagligen jamfort med placebo som tillagg till med resomelagon i bade Europa och USA. Att ha férlangt
standardbehandling hos patienter med symtomatisk patentskyddet till 2042 ar avgorande for att sakerstalla
denguefeber. Studien ar initierad och ledd av professor resomelagons varde for oss och framtida potentiella
Mauro Teixeira, MD, PhD Universidade Federal de Minas partners.

Gerais (UFMQ), Belo Horizonte vid kliniska kliniker i Brasilien.

Som tidigare namnts beror rekryteringen till och slutforandet Samtidigt som teamet arbetar hart for att utoka var pipeline
av studien pa hur allvarlig arets dengueepidemi ar pa olika arbetar vi naturligtvis kontinuerligt for att uppratthalla goda
platser. Dengue ar ett bra stalle for SynAct att borja pa relationer med potentiella partners. Vi vet vad som behover
eftersom foretaget dvervager vilka andra virusinfektioner goras for att ta SynAct till nasta niva, och vi ar mycket

som kan vara vettiga for resomelagon i framtiden. tacksamma for allt stod vi far fran alla vara aktieagare.

Vi tanker inte stanna dar. Vi arbetar bakom kulisserna for Tack for att du visar intresse for SynAct,

att ytterligare utoka var pipeline och vi ser fram emot att

tillkannage nya program nar tiden ar ratt. Vi ser en enorm Jeppe @vlesen

potential fér resomelagon. Verkstallande direktor och styrelseledamot

"Att ha forlangt patentskyddet till
2042 ar avgorande for att sakerstalla
resomelagons varde for oss och
framtida potentiella partners.”

Jeppe Dvlesen, Verkstallande direktor och styrelseledamot




SynAct Pharma i korthet

SynAct Pharma AB

SynAct Pharma ar ett bioteknikféretag i kliniskt
skede som fokuserar pa att l&sa inflammation
genom selektiv aktivering av melanokortinsystemet.
Bolaget har en bred portfélj av orala och injicerbara
selektiva melanokortinagonister amnade att inducera
antiinflammation och framjande av upplésning av
inflammation, sa att patienterna kan uppna balans i
immunsystemet och dvervinna inflammationen.

Affarsmodell

SynActs affarsstrategi ar att driva projekt in i klinisk
utveckling i syfte att sakra proof-of-concept, det vill
saga stod for klinisk relevans. Bolagets ambition ar
att genomfdra kliniska fas 2-studier, for att sedan
teckna kommersiella avtal med ett eller flera storre
[akemedelsbolag.

Koncernférhallande och aktieinnehav

SynAct Pharma AB ar moderbolag (med
organisationsnummer 559058-4826) i en koncern som
omfattar de helagda dotterbolagen SynAct Pharma ApS
och TXP Pharma AG. Med "Bolaget” eller SynAct” avses
koncernen, det vill saga SynAct Pharma AB och dess
helagda dotterbolag. Utover ovanstaende har SynAct inga
ytterligare aktieinnehav.

Granskning av Bolagets revisor

Denna delarsrapport har inte granskats av bolagets revisor.

Ansvarsfriskrivning

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som ar
framatblickande. Sadana framatriktade uttalanden innebar
nodvandigtvis kanda och okanda risker och osakerheter,
vilket kan gora att faktiska resultat och finansiella resultat
under framtida perioder avviker vasentligt fran eventuella
prognoser om framtida resultat eller resultat som uttrycks
eller antyds av sadana framatblickande uttalanden.
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Vision

SynActs vision ar att leda utvecklingen av inflammations-
upplosande terapier, ett nytt tillvagagangssatt for att
behandla inflammatoriska sjukdomar som inte dampar
immunsystemet och som gor det majligt for patienter att
uppna immunbalans och leva bortom sin inflammation.

Mission

SynAct stravar efter att utveckla AP1189 och dess peptid
melanokortinagonister genom kliniska fas 2-studier med
proof-of-concept. SynAct kommer att strava efter att
etablera partnerskap och samarbeten med likasinnade
parter for fas 3-studier och darefter.




Forskning och utveckling

Inflammatorisk sjukdom

Inflammation arimmunsystemets satt att reagera pa infektioner
eller skador. Normalt ar en inflammatorisk reaktion sjalv
begransande. Immunsystemet kommer att "inaktivera’ sig sjalvt
och inflammationen kommer att losas efter att den invaderande
patogenen har avlagsnats eller skadan har boérjat laka.

Men i manga fall kan inflammationen vara éverdriven

eller kronisk och den kan évervaldiga immunsystemets
formaga att losa inflammationen. Detta kan leda till smarta,
vavnadsforstorelse och funktionsforlust.

Autoimmuna eller kroniska inflammatoriska sjukdomar,
som reumatoid artrit (RA) ar forknippade med ett
olampligt inflammatoriskt svar som inte l6ses genom
endogenmekanismer och darfor blir kroniskt.

Andra exempel pa sjukdomar med okontrollerade
inflammatoriska reaktioner ar virusinfektioner som luftvagsvirus
inklusive Covid-19 och ett antal myggburna sjukdomar som
denguefeber i samband med en forvarrad inflammatorisk
reaktion som forsatter patienten i ett hyperinflammatoriskt
tillstand med hog risk for organdysfunktion dar patienterna
behdver sjukhusvard.

Fér narvarande behandlas dessa inflammatoriska sjukdomar
med olika lakemedel, inklusive lakemedel som riktar sig mot
den inflammatoriska responsen med risk for att undertrycka
immunforsvaret till en grad att oonskade biverkningar utvecklas.

Uppldsning av inflammation

Ny forskning har visat att upplésning av inflammation inte ar

en passiv process, utan den kan framjas genom att aktivera
vissa biologiska vagar, och darmed kan inflammatorisk respons
behandlas utan immunsuppression.

Aktivering av melanokortinreceptorerna (MCR) tros leda till
inflammationsuppldsning, sarskilt receptorsubtyperna MC1R
och MC3R, som tros vara nyckelreceptorer som ar involverade i
direkta effekter pa immunsystemet.
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MC1R och MC3R finns pa manga celltyper och ar spridda over
storre delen av kroppen, inklusive immunceller och associerade
strukturella och stédjande celler. MC4R finns framst i det
centrala nervsystemet och spelar en central rolli den centrala
regleringen avamnesomsattningen, inklusive fodointaget. MC5R
finns i exokrina kortlar och uttrycks bland annat av vissa subtyper
avimmunaktiva celler i 6gat. MC2R uttrycks framst i binjurarna
dar stimulering ar direkt forknippad med frisattningen av kortisol,
en steroid.

Aktivering av MCR gor att immuncellerna producerar

farre pro-inflammatoriska molekyler, vilket resulterar i

lindring av symtomen. Samtidigt aterstaller stimuleringen
ocksa immunsystemets homeostas, som ar i obalans.
Antiinflammatoriska lakemedel som orsakar pro-
upplosningseffekter, sasom att byta celler for att utfora
"inflammationssanering” eller till reglerande funktioner, bidrar
till behandlingsalternativen for inflammatoriska sjukdomar och
ger ett alternativ tillimmunsuppressiva antiinflammatoriska
[akemedel.

Reumatoid artrit (RA) ar en autoimmun sjukdom
RA ar en autoimmun sjukdom, en sjukdom dar immunsystemet
av misstag angriper kroppens egna vavnader. Sjukdomen
paverkar slemhinnan i lederna och orsakar smartsam svullnad
som kan resultera i brosk- och benerosion och leddeformitet,
men den ar ofta forknippad med symtom som aven involverar
andra delar av kroppen, inklusive hud, 6égon, lungor, hjarta och
blodkarl.

Aven om nya typer av [akemedel har forbattrat
behandlingsalternativen, finns det fortfarande betydande
ouppfyllda behov.

For de flesta patienter fortskrider RA fortfarande och skador
ackumuleras. Patienterna gar igenom behandlingar och

klasser av behandlingar och maste hantera perioder av akut
sjukdomsaktivitet som kallas skov, som kan intraffa flera ganger
per ar och driver behovet av att justera dosen av nuvarande
[akemedel eller att byta till en ny behandling for att behalla
kontrollen over sjukdomen.

Nuvarande behandlingsriktlinjer fér reumatoid
artrit (RA)

ldag behandlas inflammatoriska ledsjukdomar som

RA med manga olika lakemedel. Fran klassiska icke-

steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) till
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs) och
dyra biologiska lokemedel (bDMARDs) som ges som injektioner.
Aven om lakemedlen &r effektiva kan de ocksa innebara en

risk, eftersom de dampar immunférsvaret och kan leda till
biverkningar for patienten.

RA-patienter behandlas idag enligt internationella
behandlingsriktlinjer. Dessa behandlingsriktlinjer bygger

pa specifika kriterier for att fa den basta behandlingen fér
den specifika patienten. Behandlingsbeslut baseras pa
sjukdomsaktivitet, sakerhetsfragor och andra patientfaktorer,
sasom komorbiditeter (andra sjukdomar som patienten kan ha)
och progression av strukturella skador i lederna. Riktlinjerna
betonar ocksa vikten av att patienter behover tillgang till flera
lakemedel med olika verkningsmekanismer for att hantera
heterogeniteten av RA; och att patienter kan behdva flera pa
varandra foljande behandlingar under hela livet.

Enligt behandlingsriktlinjerna ska behandling med DMARDs
pabdrjas sa snart diagnosen RA ar stalld (sa kallad forsta
linjens behandling). Behandling med DMARDs hammar den
inflammatoriska processen sa att ledvark, svullnad och stelhet
lindras eller forsvinner.

Tidig och effektiv behandling betonas som mycket viktig i
behandlingsriktlinjerna, eftersom detta kommer att ha en
inverkan pa det langsiktiga utfallet av sjukdomen och darmed
ocksa en djupgaende inverkan pa patientens vardag.

Behandlingsriktlinjerna betonar ocksa att metotrexat ska

vara en del av den forsta behandlingen for RA-patienten.
Utmaningen ar dock att manga patienter som behandlas med
metotrexat inte nar tillracklig dos pa grund av biverkningar och
darfor inte uppnar vad som kallas varaktig remission eller lag
sjukdomsaktivitet.



Det finns darfor ett tydligt medicinskt behov for dessa tidigt
diagnostiserade RA-patienter. Det finns ett behov av ett nytt
[dkemedel, som kan kombineras med metotrexat, sa att en
storre andel patienter med tidigt diagnostiserad RA kan ha en
positiv inverkan pa sin sjukdom. Detta nya lakemedel bor dock
ha en battre biverkningsprofil.

Enligt behandlingsriktlinjerna kan den tidiga RA-patienten
ocksa behandlas kortvarigt med glukokortikoider (GC), det
vill saga steroider. GC kan ges oralt eller som ledinjektioner
antingen ensamt eller tillsammans med metotrexat.
Anledningen till att GC dvervags ar att uppna en kliniskt
meningsfull sjukdomsreduktion inom 3 till 6 manader. GC
har dock signifikanta biverkningar och bér darfor trappas
ned och avbrytas sa snabbt som det ar kliniskt mojligt enligt
behandlingsriktlinjerna. Anvandningen av GC, aven om de
ar avsedda att vara tillfalliga, resulterar ofta i mer kronisk
anvandning, vilket ar oonskat pa grund av biverkningsprofilen.

Sammantaget svarar upp till 50 % av de tidigt diagnostiserade
RA-patienterna inte tillrackligt pa rekommenderad forsta
linjens behandling.

Om behandlingsmalet inte uppnas (patienterna far

inte tillrackligt effektiv behandling) med forsta linjens
behandlingar bér reumatologen évervaga biologiska
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (b DMARD)
enligt behandlingsriktlinjerna.

bDMARD ar ett potent lakemedel som minskar inflammationen.

Men bDMARD innebar ocksa en risk for undertryckande av
immunsystemet, vilket kan leda till oonskade infektioner.
Vanligtvis behandlas patienten med en TNF-blockerare som
ett tillagg till forsta linjens behandling.

Enligt behandlingsriktlinjerna kan aven JAK-hammare
komma i fraga, men relevanta riskfaktorer' maste beaktas.
Riskfaktorerna inkluderar bade kardiovaskulara risker och risk
for maligniteter, och dessa bor beaktas innan patienten kan
fa JAK-hammare. Eftersom manga RA-patienter ar aldre och
darfor kan ha kardiovaskulara sjukdomar och okad risk for
malignitet, betraktas JAK-hammare ofta som tredje linjens
behandling.
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Steroid dependent effects D . Steroid independent effects

dess rolli inflammation es
[T}
mo I
o ~
v & ( Pro-infiammatory
&@ N stimuls
& Mc3 v,
— N i .
Resolution \/Apoptot\c\‘
> \\bodyy/ CAMP. g i
@' _:’;: particles l NF;B mo
- Pk HO-l &%
=, - Inflammatory
- response genes

L g0 l
1 Efferocytosis S

1 phagooytosis  M® T oy ”

“ee 111, 1L-6, TNFa

Var ambition inom RA - att adressera
det enorma medicinska behovet

| enlighet med behandlingsriktlinjerna finns det
ett icke tillgodosett medicinskt behov inom RA,
trots de lakemedel som idag finns pa marknaden.

Ett nytt lakemedel, som passarini
behandlingsriktlinjerna, skulle potentiellt kunna
férbattra behandlingen pa grund av féljande:

+ Kan ges tidigt i RA-behandlingen
(nydiagnostiserade RA-patienter)

+ Mojlighet att kombineras med metotrexat

- Oka sjukdomskontrollen (remission eller lag
sjukdomsaktivitet) - oka effektiviteten

+ Ha en gynnsam biverkningsprofil

+ Undvik suppression avimmunsystemet och
potentiella infektioner (minskad anvandning av
GC, bDMARDs och JAK-hammare)

- En praktisk tablett som du kan ta en gang om
dagen

+ Kostnadseffektiv behandling

-+ Sparar kostnader for samhallet for RA
behandling

SynAct Pharmas ambition ar att utveckla ett
nytt laAkemedel som adresserar ovanstaende
ouppfyllda medicinska behov. Det nya
lakemedlet kommer att vara en fordel for
patienten och narstaende runt omkring
patienten, fér reumatologer och fér samhallet.

1. Féljande riskfaktorer for kardiovaskuléra handelser och maligniteter maste beaktas nar man avser att férskriva en JAK-hammare: Alder éver 65 ar, tidigare rokning eller rékning, andra kardiovaskuldra riskfaktorer (tex. diabetes, fetma, hégt blodtryck), andra
riskfaktorer fér malignitet (nuvarande eller tidigare malignitet som inte ar framgangsrikt behandlad icke-melanom hudcancer), riskfaktorer for tromboemboliska handelser (anamnes pa hjartinfarkt eller hjartsvikt, cancer, arftliga blodkoagulationsrubbningar

eller en historia av blodproppar, samt patienter som tar kombinerade hormonella preventivmedel eller hormonersattningsterapi, genomgar storre kirurgiska ingrepp eller ar ororliga)
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Resomelagon

SynAct Pharmas lakemedelskandidat, resomelagon (AP1189), ar en oral
selektiv melanokortinagonist som tas en gang dagligen.

Resomelagon stimulerar selektivt MC1R och MC3R pa malceller i immunsystemet som ar direkt
involverade i inflammation och dess upploésning. Det ar en klar fordel att foreningen inte stimulerar
MC2R, och darfér medieras inte de antiinflammatoriska och immunupplésande effekterna
(aterstallande av balansen i immunsystemet) av okad kortisolniva, som ses med adrenokortikotropt
hormon (ACTH) baserade terapier. Induktion av kortisolnivaer kommer att inducera biverkningar
som ocksa ses efter GC-behandling. Eftersom resomelagon ar en partisk agonist stimulerar det inte
melanokortinvagar som ar ansvariga for aktivitet utanfor malet, sasom hyperpigmentering av huden,
vilket darfor undviks. Resomelagon har hittills visat en fordelaktig sakerhets- och tolerabilitetsprofil.

Resomelagon undersdks for narvarande i tre pagaende kliniska studier; En fas 2B-studie i reumatoid
artrit, en fas 2A-studie i idiopatisk membranos nefropati (iMN) (en form av nefrotiskt syndrom) och i
en forskarinitierad fas 2A-studie av sakerhet och effekt hos patienter infekterade med denguefeber.

Vidare har resomelagon undersokts vid virusinducerad respiratorisk insufficiens (VIRI), en
virusinducerad hyperinflammation hos patienter med svar Covid-19 som varit inlagda pa sjukhus.

Resomelagon utvecklas framst for behandling av reumatoid artrit (RA). Vara fas 2-studier fokuserar
pa att hjalpa nydiagnostiserade patienter med reumatoid artrit, som har en hog sjukdomsaktivitet
inklusive tecken pa systemisk inflammation och dar behandling med sjukdomsmodulerande
antireumatiska lakemedel (DMARD) annu inte har paborjats.

Som beskrivits ovan behandlas RA-patienter idag utifran internationella behandlingsriktlinjer. De
nydiagnostiserade RA-patienterna behandlas initialt med det konventionella DMARD-metotrexatet.
Men ofta behéver dessa patienter samtidig behandling med andra lakemedel som GC och i manga
fall biologiska DMARDs, vanligtvis en TNF-blockerare, for att fa RA under kontroll. Bade GC och
biologiska DMARD ar dock forknippade med odnskade biverkningar, som féor JAK-hammare - som
rekommenderas som andra linjens RA-behandling. Dessutom ar biologiska lakemedel dyra (aven
om biosimilarer har markts) liksom JAK-hammare. Sammantaget ar dagens RA-behandling ganska
kostsam for samhallet.

Den kliniska utvecklingen for resomelagon har utformats for att adressera det enorma medicinska
behovet inom RA-behandling med fokus pa nydiagnostiserade patienter med hog sjukdomsaktivitet
inklusive tecken pa systemisk inflammation, dvs. patienter har hog risk for tidig utveckling av dalig
prognosfaktor eftersom de ar mindre benagna att svara pa nuvarande behandlingsalternativ och ar |
risk for tidig utveckling av forlust av led funktionellt. Tidigare fas 2-studier har genomforts i RA for att
fa kunskap om resomelagon hos dessa patienter.
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Resomelagon forvantas bli ett viktigt
nytt lakemedel som bidrar till att
stanga nedanstaende luckor:

+ Passa in i befintliga behandlingsriktlinjer

+ Kan ges tidigt i RA-behandlingen
(nydiagnostiserade RA-patienter)

+ Kan kombineras med metotrexat

« Forvantas oka sjukdomskontrollen
(remission eller lag sjukdomsaktivitet) -
Oka effektiviteten

+ Har en mycket gynnsam
biverkningsprofil

+ Undvik hamning avimmunsystemet
och potentiella infektioner (minskad
anvandning av GC, bDMARDS och JAK-
hammare)

« Aren praktisk tablett som tas en gang
om dagen

+ Kan spara kostnader for samhallet

Resomelagon férvantas tillhandahalla en
unik forsta linjens patientvanlig behandling
for nydiagnostiserade RA patienter
tillsammans med MTX fér att 6ka tidig
sjukdomskontroll (effekt) och samtidigt
minska behovet av GC och potentiellt
fordréja och minska behovet av andra
linjens behandlingsalternativ inklusive
TNF-blockerare.




- Fas 2ai tidig svar RA tillsammans med
metotrexat

BEGIN-studien i tidig svar RA slutférdes under 2021. Studien
var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
multicenterstudie pa tidigare behandlingsnaiva RA-patienter
dar antingen 50 mg eller 100 mg resomelagon eller placebo
gavs som tillagg till metotrexatbehandling.

Resomelagon som gavs en gang dagligen i fyra veckor

var sakert och tolererades val. Baserat pa den primara
avlasningen, forandringar i kliniskt sjukdomsaktivitetsindex
(CDAI), visade data en tydlig dosrespons for 50 och 100 mg
resomelagon jamfort med placebo, dar 100 mg resomelagon
visade en statistiskt signifikant 65 % hogre genomsnittlig
minskning av CDAI under behandlingsperioden jamfort med
placebobehandlad kontrollgrupp (genomsnittlig minskning
av CDAI: resomelagon 100 mg (n=33): 15,5 poang jamfoért med
placebo (n-30): 9,3 poang, p-0,0394). Gruppen som fick 100
mg resomelagon uppvisade ocksa en signifikant hogre andel
patienter som uppnadde ACR20 an placebobehandlade
patienter (ACR20: resomelagon (n=33) 100 mg: 60,6 %; Placebo
(n=30): 33.3 %, P-0,0437) inom 4 veckors behandlingsperiod.

- Fas 2b i MTX-naiva RA-patienter med svar
sjukdomsaktivitet

Som en fortsattning pa BEGIN-studien utformades EXPAND
studien for att undersoka sakerhet och sjukdomsaktivitet (matt
som ACR20-svarsfrekvens och andra matt pa RA-sjukdom)
efter 12 veckors behandling med en 100 mg resomelagon
tablett plus metotrexat en gang dagligen jamfért med placebo
plus metotrexat.

Resomelagon var sakert och tolererades val. Liknande incidens
av behandlingsuppkomna biverkningar (TEAE) sags i alla
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behandlingsgrupper (44,4 % och 42,2 %). TEAE sags hos 11,1
% och 6,3 % i resomelagon- respektive placebogrupperna
och inkluderade 6vre luftvagsinfektioner (6,3 % jamfort med
6,3 %), Ovre buksmartor (6,3 % jamfort med 3,1 %), illamaende
(6,3 % jamfort med 3,1 %) och huvudvark (0 % jamfért med
9.4 %), resomelagon jamfort med placebo. Tva allvarliga
TEAESs rapporterades; en i resomelagon gruppen och en

i placebogruppen, men ingen av dem var relaterade till
studielakemedlet. Sex forsokspersoner rapporterade TEAEs
som ledde till studieavbrott; fem i resomelagon-gruppen

(3 av dessa forsdkspersoner med lakemedelsrelaterade
gastrointestinala storningar); och en i placebogruppen (e
relaterad till studielakemedlet).

Ingen statistiskt signifikant skillnad erhélls mellan resomelagon
och placebo i ACR20-svarsfrekvensen vid vecka 12 (54,7 % och
557 % i resomelagon- respektive placebogruppen) - vilket
innebar att studiens primara effektmatt inte uppnaddes.

Av patientpopulationen i EXPAND-studien visade dock 39 %
inga tecken pa systemisk inflammation, eftersom hogkansligt
C-reaktivt protein (hsCRP) lag inom det normala intervallet
(dvs. hsCRP<3 mg/L). Vidare ansags en brakdel av patienterna
inte vara nydiagnostiserade och vissa hade saknat adekvat
behandling i flera ar innan de gick in i studien. Darfor borde
dessa patienter sannolikt inte ha inkluderats i studien.

Nar man fokuserade pa det segment av patienter som ansags
vara nydiagnostiserade (definierat som att ha diagnostiserats
med RA inom 6 manader efter inkludering i studien) och

som visade tecken pa systemisk inflammation (hsCRP>3
mg/L vid introduktionen till studien), nadde ACR20 faktiskt

82 % i resomelagongruppen (n=28) jamfort med 52 % i

placebogruppen (n=27), p<0,05 med hjalp av Fishers exact test.

Behandlingseffekten i detta mycket relevanta patientsegment,
som efterliknar patienterna i BEGIN-studien, dvs. att
betraktas som malpopulationen for resomelagon vid

RA, stoddes ytterligare av signifikant storre minskning av
sjukdomsaktivitetsmatten: CDAI: resomelagon (n=28): 24,6
poang jamfort med placebo (n-27): 14,7 poang, p<0,01;
DAS28-CRP: resomelagon (n-28): 1,9 poang jamfort med
placebo (n-27): 1,2 poang, p<0,01. Aven férbattringen av
halsobeddmningsformularet HAQ), ett matt pa patientens
formaga att hantera det dagliga livet, var signifikant storre i
resomelagon gruppen: forandring i HAQ: resomelagon (n-28):
0,69 poang jamfoért med placebo (n=27): 0,31 poang, p<0,05.

Sammantaget ger dessa post-hoc-analyser starkt stod for
fortsatt utveckling av resomelagon hos nydiagnostiserade
RA patienter med hog sjukdomsaktivitet, inklusive tecken pa
systemisk inflammation, som behandlas tillsammans med
metotrexat.

- Fas 2b hos patienter med reumatoid artrit som
inte svarat tillrackligt pa metotrexat

Endast den forsta delen av studien genomférdes, vilket gav
resultat med avseende pa effekt och sakerhet av multipla
doser av resomelagon i kombination med metotrexat

under 4 veckor. | denna studie var resomelagon ocksa

sakert och tolererades val. Liknande incidens av TEAE
observerades i alla behandlingsgrupper (intervall: 21,4 % till
34,4 % i alla behandlingsgrupper). Behandlingsrelaterade
TEAESs rapporterades hos 10 %, 10,7 %, 12,5 % och 5,7 % i
resomelagon 60 mg, 80 mg respektive 100 mg jamfort

med placebogruppen. Gastrointestinala storningar var den
vanligaste behandlingsrelaterade kategorin av SOC (3,3 %, 7.1
%, 9.4 % och 5,7 % i resomelagon 60 mg, 80 mg respektive 100
mg jamfort med placebogrupperna). Ingen statistiskt signifikant
skillnad observerades mellan resomelagon och placebo i det
primara effektmattet (ACR20-svarsfrekvens vid vecka 4) och de
flesta sekundara variabelanalyserna.
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- Fas 2b 12-veckors studie i tidiga DMARD-
naiva RA-deltagare med hég sjukdomsaktivitet
och aktiv inflammation i kombination med
metotrexat

Baserat pa ovanstaende kunskap om resomelagon vid

RA, ar ADVANCE-studien en fas 2b proof of concept

studie i malpopulationen for resomelagon. Det vill saga
nydiagnostiserade RA-patienter med hog sjukdomsaktivitet
inklusive tecken pa systemisk inflammation.

ADVANCE-studien ar en randomiserad, dubbelblind,
placebo kontrollerad, dosrespons, fas 2b, multicenterstudie
for att utvardera effekt och sakerhet av oralt resomelagon
(AP1189) som ges i doserna 40, 70 eller 100 mg en gang
dagligen i kombination med metotrexat, hos DMARD-naiva
nydiagnostiserade RA-patienter med hog sjukdomsaktivitet
och tecken pa systemisk inflammation.

Malet ar att rekrytera totalt 240 patienter med en reduktion
av DAS28-CRP som primar effektavlasning och kommer att
genomfoéras som en internationell studie under det aktuella
US-IND (FDA) for utveckling av resomelagon (AP1189) vid RA.

ADVANCE pagar i flera europeiska lander samt i USA.
Rekryteringen sker enligt plan och for narvarande ar
sakerhetsprofilen i enlighet med tidigare studier.

Det ar planerat att alla patienter ska vara rekryterade fore
utgangen av 2025.

Resomelagon vid idiopatisk membranés
nefropati - nefrotiskt syndrom (ns)

Nefrotiskt syndrom (NS) ar ett tillstand som ar forknippat
med okad forlust av protein i urinen, vilket resulterar i
vavnadssvullnad och sa smaningom utveckling av édem.
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Obehandlad eller otillrackligt behandlad NS ar i manga

fall forknippad med hyperkolesterolemi, okad risk for
blodproppar, 6kad risk for infektioner och kan utvecklas

till kronisk njursjukdom som i sin tur ar forknippad med

okad risk for utveckling av hjartkarlsjukdom och risk for
utveckling av njursjukdom i slutstadiet och darmed behov av
njurersattningsterapi (dialys eller transplantation).

Resomelagon testas for narvarande vid idiopatisk membranos
nefropati (iIMN), en av de vanligaste orsakerna till primar

NS, i en explorativ, randomiserad, dubbelblind, multicenter,
placebokontrollerad fas 2a-studie med upprepad dosering av

100 mg en gang dagligen for att bedéma sakerhet, tolerabilitet,

farmakokinetik och effekt av resomelagon.

Studiepopulationen bestar av patienter med iIMN som
behandlas med en ACE-hammare eller angiotensin II-
receptorblockerare. Den huvudsakliga effektavlasningen ar
effekten pa proteinutséndringen i urinen. Rekryteringen har
varit lagre an forvantat pa grund av brist pa ldmpliga patienter.
Under perioden har rekryteringen dkat och baserat pa det
kommer bolaget att fortsatta rekryteringen under 2025 for

att etablera kliniskt dataset for att stddja beslut for vidare
utveckling av resomelagon i iMN.

Resomelagon vid virusinducerad
hyperinflammation

Inflammation spelar en viktig roll vid manga virusinducerade
sjukdomar. Virusinducerad hyperinflammation ar forknippad
med respiratorisk insufficiens, vilket ses vid virusinfektioner
som influensa och Covid-19, dar infekterade patienter
utvecklar hyperinflammation i lungorna, men ocksa vid
andra virusinfektioner, inklusive arbovirala infektioner, dar
inflammationen relaterar till mer systemiska effekter och fler
organ.

Arbovirusinfektioner orsakas av en grupp virus som sprids till
manniskor genom bett av infekterade leddjur (insekter) som
myggor och fastingar. Arbovirala infektioner ar inte langre
exklusiva for det globala syd utan kommer att bli vanligare
aven i det globala nord.

Med ett vardstyrt tillvagagangssatt ar malet att behandla de
infekterade patienterna med resomelagon for att hjalpa deras
eget immunforsvar att l0sa den inflammation som orsakas av
viruset. Det forvantas darfor inte att resomelagon kommer att
forhindra infektioner, men att behandlingen kommer att medla
ett mildare sjukdomsutfall.

SynAct Pharma har inrattat ett strategiskt samarbete med
William Harvey Research Institute (WHRI) vid Queen Mary
University of London, Storbritannien och Institutionen for
biokemi och immunologi vid Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMQ) Belo Horizonte, Brasilien, kallat RESOVIR
(resolution in viral infection) collaboration, med varldsledande
forskare och kliniker inom upplésningsbiologi, inklusive
professor, Mauro Perretti PhD (WHRI) och Professor Mauro
Teixeira, MD, PhD (UFMG).

Resomelagon testas i prekliniska modeller saval som ex
vivo-miljder med hjalp av humana monocyter inkuberade
med mycket kliniskt relevanta virus. Data fran dessa studier
kommer att anvandas for att utvardera den fortsatta kliniska
utvecklingen av resomelagon som en ny behandlingsmetod
for att modulera virusinducerad hyperinflammation till férdel
for patienterna. Dessa studier har redan resulterat i tva kliniska
provningar, RESOVIR-1, i svar Covid-19-infektion, och den
pagaende RESOVIR-2 i denguefeber.

11



Allvarlig Covid-19-infektion

Resomelagon testades i RESOVIR-1-studien, en
placebokontrollerad klinisk fas 2A-studie med 60 patienter for
behandling av sjukhusinlagda Covid 19-infekterade patienter
som behdvde extra syrgas. 100 mg resomelagon eller placebo
administrerades oralt en gang dagligen i 2 veckor.

Alla patienter som behandlades med resomelagon

(inklusive de forsta 6 6ppna sakerhetspatienterna) uppnadde
aterhamtning i andningsluften i genomsnitt 4,0 dagar (40

%) snabbare an placebobehandlade patienter (5,9 dagar
respektive 9,9 dagar i genomsnitt). Patienter med resomelagon
skrevs ut i genomsnitt 3,3 dagar tidigare an placebo och vid
dag 4 hade 41 % av patienterna med resomelagon skrivits ut
jamfort med 0 % for placebo.

Utover den kliniska studien stoder testning av substansen i
en preklinisk modell av Covid-19-infektion samt i en ex vivo-
studie med humana monocyter inkuberade med viruset en
djupgaende effekt av substansen pa Covid-19-inducerad
hyperinflammation.

Allvarliga arbovirala infektioner

Den vanligaste arbovirussjukdomen ar denguefeber. Andra
arbovirala sjukdomar inkluderar chikungunyavirus, zikavirus,
gula febern, japansk encefalit och Nilfebervirus

Allvarliga komplikationer efter infektion kan uppsta och beror

Preklinisk utvardering av resomelagons formaga att
modulera det inflammatoriska svaret och aterstalla balansen
(homeostasen) i immunsystemet mot denguevirus stéder
mojligheten att tillampa resomelagon i en klinisk miljo.

RESOVIR-2 ar en randomiserad, placebokontrollerad,

fas 2-studie som testar oral dosering av resomelagon
(AP1189) en gang dagligen jamfort med placebo (1:1
randomisering, n=120) som tillagg till standardbehandling hos
patienter med symtomatisk denguefeber. Den potentiella
behandlingseffekten av resomelagon kommer att utvarderas
efter tid till sjukdomslakning genom en sammansatt klinisk
slutpunkt. Sekundara kliniska effektmatt inkluderar férmagan
att minska incidensen av varningstecken och/eller utveckling
av allvarlig dengue.

Studien ar initierad och ledd av professor Mauro Teixeira,
MD, PhD Universidade Federal de Minas Gerais (UFMQ),
Belo Horizonte vid kliniska sites i Brasilien. Rekrytering

till och slutférande av studien beror pa hur allvarlig arets
dengueepidemi ar pa olika platser.

PEPTIDAGONISTER
TXP-11

pa ett avreglerat immunsvar (hyperinflammation), vilket kan

< o Den ledande peptidagonisten ar TXP-11. Denna peptid visar ocksa hog potens vid MC1R och MC3R. TXP-11 tas dock
leda till inre blédningar och organskador.

som en intravenos administrering och forvantas anvandas vid komplicerade medicinska tillstand dar patienter ar
inlagda pa sjukhus med risk foér att utveckla organ/livshotande hyperinflammation. Utvecklingspotentialen fér TXP-
11 ar att férhindra organsvikt efter storre operationer, trauman och infektioner. TXP-11 befinner sig for narvarande |
preklinisk utveckling.

Infektioner med denguevirus har redan rapporterats i ltalien,
Frankrike, Spanien och Crekland. Allvarliga infektioner medfor
allvarlig sjuklighet hos en del av patienterna och kan vara
dddliga vid aterinfektion.
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PIPELINE OVERSIKT

PROJEKT

INDIKATION

FAS 3 STATUS

Resomelagon
(AP1189)

Reumatoid artrit (RA)
- Forsta linjens behandling

- ADVANCE Fas 2B studie pagaende

Idiopatisk membranos nefropati (iMN)

- Fas 2A-studie pagaende

Virusinducerad hyperiftammation

+ Fas 2A-studie pagaende

Férebyggande av organsvikt i samband
med komplicerad kirurgi

- Preklinisk farmakologi for att stodja
Fas 1 CTA - siktar pa att vara Fas 1
redo 2026

Sma molekyler
och peptider

Auto-immuna och inflammatoriska
sjukdomar

+ Upptacktsfasen
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SynAct Pharma aktien

Aktieinformation

SynAct Pharmas aktie ar sedan den 12 juli 2022 noterad

pa Nasdaqg Stockholm. Aktien handlas med tickern eller
kortnamnet SYNACT. Fran den initiala borsnoteringen 2016
fram till och med den 11 juli 2022 handlades bolagets aktie pa
Spotlight.

Stangningskursen fér SynAct-aktien den sista handelsdagen i
mars 2025 var 15,80 SEK.

I januari 2025 offentliggjorde bolaget utfall av foretrades-
emissionen och beslutade om en riktad emission till garantigivare
samt meddelade att antalet aktier och roster har Okat med

2 521 451 till 49 008 018 till foljd av féretradesemissionen,
inkluderat betalningen i aktier till garantigivarna som beslutades
av extra bolagsstamman den 13 december 2024.

Agarforteckning (2025-03-31)

Aktiedgare Andel av kapital och réster (%)
NBCD A/S 10,82%
Avanza Pension 9.87%
Thomas Jonassen 5.55%
Thomas Ringberg 5.21%
Nordnet Pensionsfoérsakring 4,32%
Oliver Aleksov 2,26%
Thomas von Koch 1,79%
Kenneth Bjerg-Nielsen 1,60%
OR invest 1,00%
Johannes Schildt 0.71%
Ovriga aktieagare (~15 600) 56,9%

Agarférteckningen ovan &r sammanstalld och bearbetad
utifran data fran den av Euroclear AB forda aktieboken for
SynAct Pharma AB. Andel av kapital och roster baseras pa det
vid tidpunkten antalet utestaende aktier, 49 008 918.
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Incitamentsprogram
Bolaget har ett personaloptionsprogram, Personaloptions-
program 2024, ESOP (for anstallda) och BSOP (for styrelsen).

For ytterligare information hanvisas till not 4 till de finansiella
rapporterna.

Inlasningsavtal (Lock-up)
Det finns inga pagaende inlasningsavtal vid periodens slut.

Analytiker

SynAct Pharma och dess aktie bevakas
av tva oberoende analytiker:

Sebastian Alexanderson
ABG Sundal Collier AB

Patrik Ling
DNB Markets

Finansiell kalender

SynAct upprattar och offentliggér en
ekonomisk rapport vid varje kvartalsskifte.
Kommande rapporter och bolagsstammor
ar planerade enligt foljande:

Rapport: Datum:

Delarsrapport Q2 2025 2025-08-20

Delarsrapport Q3 2025 2025-10-30

Bokslutskommunike 2025 2026-02-18
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Kommentar till utvecklingen for det forsta kvartalet 2025

Omsattning

Nettoomsattningen for det forsta kvartalet uppgick till 0 TSEK
(0). Bolaget forvantas inte generera nagra intakter férran efter
avslut av fas 2-program avseende lakemedelskandidaten
resomelagon (AP1189), tidigast 2026.

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)
Totala kostnader for FoU i det forsta kvartalet uppgick till 21 464
(8 021) TSEK och inkluderar den pagaende studien ADVANCE.

Administrationskostnader
Administrationskostnaderna uppgick till 6 632 (17 637) TSEK

i det forsta kvartalet. Minskningen jamfort med perioden
foregaende ar avser framst kostnader for avgangsvederlag for
tidigare VD, Torbjorn Bjerke.

Finansnetto
Finansnettot uppgick till -2,228 (-343) TSEK i forsta kvartalet
och ar hanférlig till valutakursjusteringar

Skatt pa periodens resultat
Skatteintakter i det forsta kvartalet uppgick till 5 641 (1 143)
TSEK. Se not 7 - Skattefordran fér mer information.

Periodens resultat
Koncernens forlust for det forsta kvartalet uppgick till 24 684
(24 906) TSEK.

Finansiell stallning, kassafléde och fortsatt drift
Totala tillgangar uppgick till 219 171 (213 354) TSEK.
Rorelsekapitalet paverkades av en 0kning med 3 777 TSEK
relaterat till det danska "Skattekreditordningen’, se not 7, samt
en okning av forutbetalda kostnader om 5 757 TSEK framst
relaterat till den pagaende ADVANCE-studien. Eget kapital
okade till félid av de utférda nyemissionerna under 2024 och
forsta kvartalet 2025,

Fordran pa de danska skattemyndigheterna som foljer av
den sa kallade “Skattekreditordningen” (se Skatt pa periodens
resultat ovan samt not 7 - Skattefordran) uppgick till 13 450 (9
673) TSEK.

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick till -28
826 (-11 189) TSEK i forsta kvartalet. Andringen drivs framst av
generellt mer aktivitet i den kliniska verksamheten.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till 19
703 (-154) TSEK i forsta kvartalet och innehaller utfallet av
foretradesemissionen som avslutades i januari.

Periodens kassaflode uppgick till -9 123 (-11 343) TSEK

Koncernens likvida medel per den 31 mars uppgick till 51 161
(51 553) TSEK.

Styrelsen har faststallt att dess nuvarande likvida medel ar
otillrackliga for dess likviditetsbehov under de kommande 12
manaderna. Styrelsen féljer darfér situationen och utvarderar
olika ekonomiska alternativ inklusive timing och storlek pa
kapitalanskaffning som kan vara till fordel for foretaget.
Styrelsen har en positiv syn pa att kunna genomféra en for
bolaget fordelaktig kapitalanskaffning.

Anstallda
Antalet anstallda uppgick till 6 (5) varav fyra medarbetare (3)
var anstallda i dotterbolaget SynAct Pharma ApS.

Moderbolaget

Moderbolagets omsattning, som harrér fran servicetjanster
levererade till det danska dotterbolaget, uppgick till 1 644 (1
043) TSEK under det forsta kvartalet.

I moderbolaget uppgick finansnettot till -24 472 (-201)

TSEK i kvartalet. Koncernen redovisar inga egenutvecklade
immateriella tillgangar eftersom kriterierna enligt IAS 38 ar
inte uppfyllda. For att kunna bedriva utvecklingsverksamheten
vidare i Danmark ger det svenska moderbolaget kapitaltillskott
lopande till bolaget som bedriver utvecklingsverksamheten.
Under normala omstandigheter skulle moderbolaget aktivera
tillskottet som aktier i dotterbolag men eftersom ingen del

av dessa medel aktiveras i balansrakningen kostnadsfor
moderbolaget tillskottet och denna kostnad redovisas som en
finansiell kostnad i resultatrakningen.

Bolagsstammor
Arsstamma

Arsstdmma kommer att hallas i Stockholm tisdagen den 27 maj
kl. 10.30.

Siffor inom parentes avser jamforande siffror fran samma period féregaende ar. Om inget annat anges dr rapporterade siffor avrundade till hela tusental SEK. Pa grund av avrundning kan avvikelser (<1 TSEK) pa summerade poster férekomma.
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Koncernens resultatrakning i sammandrag Koncernens rapport éver totalresultat i sammandrag

Jjan-mar Jjan-mar Jjan-dec Jjan-mar Jjan-mar Jjan-dec

Nettoomsattning - - - Periodens resultat -24 684 -24 906 -82 401
Bruttoresultat - - -

Poster som senare kan aterforas till
Forsknings- och utvecklingskostnader -21 464 -8 021 -49 312 resultatrakningen
Administrationskostnader 45 6632 17637 -40 492 Omrakningsdifferens pa utlandsk verksamhet -9 093 -1607 2473
Ovr\ga rérelseintakter/kostnader = 48 75 Periodens totalresultat efter skatt -33778 -26 513 -79 928
Summa rérelsens kostnader -28 098 -25706 -89 980

Periodens totalresultat -33778 -26 513 -79 928
Rorelseresultat -28 098 -25706 -89 980

Periodens totalresultat ér i sin helhet hénférligt till moderbolagets dgare
Finansnetto -2 228 -343 -846
Resultat efter finansiella poster -30 326 -26 049 -90 825
Skatt pa periodens resultat 7 5641 1143 8 424
Periodens resultat -24 684 -24 906 -82 401
Resultat per aktie fore utspadning (k) -0,51 -0,70 -2,08
Resultat per aktie efter utspadning (kr) -0,51 -0,70 -2,08
Genomsnittligt antal utestaende aktier, tusental 6 48 617 35571 39533

Periodens resultat dr i sin helhet hdnférligt till moderbolagets dgare
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Koncernens rapport éver finansiell stallning

TSEK

Tillgangar

2024-03-31 2024-12-31

Tecknat men gj inbetalt kapital - - 19 845
Anléggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 144 542 149 854 154 593
Nyttjianderattstillgangar 1681 529 1937
Finansiella anldggningstillgangar 136 144 144
Summa anlaggningstillgangar 146 359 150 527 156 674
Omesdttningstillgangar

Aktuell skattefordran 13 450 9673 8 469
Ovriga kortfristiga fordringar 1961 1117 5958
Forutbetalda kostnader 6 240 483 18 366
Likvida medel 51161 51553 61209
Summa omsattningstillgangar 72 812 62827 94 001
Summa tillgangar 219171 213 354 270 520
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Eget kapital och skulder

Aktiekapital 6 126 4 446 5811
Pagaende nyemission - - 315
Ovrigt tillskjutet kapital 4 763 547 649 193 762 803
Reserver 9148 14 161 18 241
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat -597 686 -515 506 -573 002
Summa eget kapital 181135 152 294 214169
Langfristiga skulder

Uppskjuten skatteskuld 17 114 17 743 18 304
Leasingskuld 1066 24 1286
Villkorad tillaggskopeskilling 8165 7 423 7973
Ovr\ga avsattningar 4 420 8682 331
Summa langfristiga skulder 26 765 33871 27 894
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 8 2068 10 826 17 347
Leasingskuld 577 474 595
Ovriga kortfristiga skulder 420 4092 424
Upplupna kostnader 8 8 206 11 796 10 092
Summa kortfristiga skulder 11271 27188 28 458
Summa eget kapital och skulder 219171 213354 270 520
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Koncernens férandring i eget kapital

2024-01-01 - 2024-12-31 Aktiekapital Pagaende Ovrigt tillskjutet Reserver Balanserade vinstmedel Totalt

TSEK nyemission kapital inklusive periodens resultat

Ingaende eget kapital 4 446 - 646 572 15768 -490 600 176 186
Periodens resultat - - - -82 401 -82 401
Ovrigt totalresultat - - 2473 - 2473
Periodens totalresultat - - - 2473 -82 401 -79 928

Transaktioner med agare

Riktade emissioner 1365 Q2777 94 141
Emissionsutgifter -6 140 -6 140
Personaloptionsprogam 10 065 10 065
Pagaende nyemission - 315 19 530 19 845
Summa transaktioner med agare 1365 315 116 231 - - 117 911
Utgaende eget kapital 5811 315 762 803 18 241 -573 002 214169

2025-01-01 - 2025-03-31 Aktiekapital Pagaende C")vrigt tillskjutet Reserver Balanserade vinstmedel Totalt

TSEK nyemission kapital inklusive periodens resultat

Ingaende eget kapital 5811 315 762 803 18 241 -573 002 214169
Periodens resultat - - - -24 684 -24 684
Owrigt totalresultat - - -9 093 - -9 093
Periodens totalresultat - - - -9 093 -24 684 -33778

Transaktioner med agare

Foretradesemission (reg 2025-01-14) 315 -315

Personaloptionsprogram - 744 - - 744
Summa transaktioner med agare 315 -315 744 - - 744
Utgaende eget kapital 6 126 - 763 547 9148 -597 686 181135
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Koncernens kassaflédesanalys i sammandrag

Jjan-mar jan-mar jan-dec
Den lépande verksamheten
Rorelseresultat -28 098 -25 706 -89 980
Justering fér poster som inte ingar i kassaflodet 1829 9899 10 828
Erhallen ranta 134 5 778
Erlagd ranta -1582 -103 -978
Erhallen/betald inkomstskatt - - 8430
Kassaflode fran den lopande verksamheten fére férandringar av rérelsekapital -27 716 -15 905 -70 922
Forandringar av rorelsekapital -1110 4716 -18 275
Kassaflode fran den lépande verksamheten -28 826 -11 189 -89197
Kassaflode fran investeringsverksamheten = - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 19 703 -154 87 405
Periodens kassaflode -9123 -11 343 -1792
Likvida medel vid periodens borjan 61209 62 395 62 305
Forandring i likvida medel -9 123 -11 343 -1792
Kursdifferens likvida medel -925 501 607
Likvida medel vid periodens slut 51161 51553 61209
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resultatrakning i sammandrag rapport 6ver totalresultat i ssmmandrag

Jjan-mar Jjan-mar Jjan-dec Jjan-mar Jjan-mar Jjan-dec

Nettoomsattning 1644 1043 6 969 Periodens resultat -26 924 -14 432 -Q0 623
Bruttoresultat 1644 1943 6 969

Ovrigt totalresultat - - -

Administrationskostnader 4.5 -4 023 -16 128 -29 316 Periodens totalresultat efter skatt -26 924 -14 432 -90 623
Ovriga rorelseintakter/kostnader -74 -46 -11
Summa rérelsens kostnader -4 097 -16 174 -29 328
Rorelseresultat -2453 -14 231 -22 359
Finansnetto -24 472 -201 -68 264
Resultat efter finansiella poster -26 924 -14 432 -90 623

Skatt pa periodens resultat = - -

Periodens resultat -26 924 -14 432 -90 623
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balansrakning i sammandrag

TSEK \[e] # 2024-03-31 2024-12-31
Tillgangar
Tecknat men gj inbetalt kapital - - 19 845

Anléggningstillgangar

Finansiella anlaggningstillgangar 181207 181207 181207

Summa anlaggningstillgangar 181 207 181 207 181 207

Omsdttningstillgangar

Fordringar hos koncerféretag 10 226 6 295 9 065
Ovriga kortfristiga fordringar 903 385 553
Forutbetalda kostnader 492 420 335
Kassa och bank 34 215 38082 46 752
Summa omsattningstillgangar 45 836 46 081 56 705
Summa tillgangar 227 043 227 288 257 757
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TSEK \[e] # 2024-03-31 2024-12-31
Eget kapital och skulder
Bundet eget kapital
Aktiekapital 6 126 4 446 5811
Pagaende nyemission - - 315
Fritt eget kapital
Overkursfond 4 740 332 649193 739588
Balanserat resultat -504 354 -436 946 -413 731
Periodens resultat -26 924 -14 432 -Q0 623
Summa eget kapital 215180 202 261 241 360
Langfristiga skulder
Villkorad tillaggskopeskilling 8 165 7423 7973
Ovriga avsattningar 4 420 8682 331
Summa langfristiga skulder 8585 16 104 8304
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 310 562 684
Ovriga kortfristiga skulder 249 4088 288
Upplupna kostnader 2720 4274 7121
Summa kortfristiga skulder 3279 8923 8093
Summa eget kapital och skulder 227 043 227 288 257 757
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Noter och upplysningar

- Allman information

Denna delarsrapport omfattar det svenska moderbolaget SynAct Pharma AB (publ (‘SynAct'
eller 'moderbolaget’), organisationsnummer 559058-4826 och dess dotterbolag (sammantaget
‘'koncernen’). Koncernens huvudsakliga verksamhet ar att bedriva utveckling av lakemedel.
Moderbolaget ar noterat pa Nasdag Stockholm, med ticker SYNACT. Moderbolaget ar

ett aktiebolag registrerat i och med sate i Lund, Sverige. Adressen till huvudkontoret ar
Scheelevagen 2, 223 63 Lund, Sverige. Delarsrapporten har godkants fér publicering den 27 maj
2025.

- Redovisningsprinciper

Delarsrapporten ar upprattad i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Koncernredovisningen
har upprattats i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) utgivna av
International Accounting Standards Board (IASB) samt tolkningsuttalande fran IFRS Interpretation
Committee, sasom de har antagits av EU for tillampning inom EU.

De redovisningsprinciper som tillampats nar denna delarsrapport upprattats dverensstammer
med de som anvandes vid upprattandet av arsredovisningen for 2024, not 2 sidorna 36 till 39. Inga
nya eller andrade standarder som inforts efter 1 januari 2025 har haft nagon betydande inverkan
pa bolagets finansiella rapportering.

- Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer

De risker och osakerhetsfaktorer som SynActs verksamhet exponeras mot ar sammanfattningsvis
relaterade till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, teknologiutveckling, patent,
myndighetskrav, kapitalbehov, valutor och rantor.

Koncernens overgripande riskhantering fokuserar pa att identifiera, analysera och vardera
risker som skulle kunna paverka verksamheten och Bolagets dvergripande mal med avsikt att
minimera potentiella ogynnsamma effekter. Nedan beskrivs de mest vasentliga riskerna och
osakerhetsfaktorerna. Se arsredovisningen fér 2024, sidorna 21-26 for ytterligare information om
koncernens generella riskhantering.
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Da bolaget gj har godkanda produkter pa marknaden som kan generera positivt kassaflode,
forutsatter verksamheten tillskott av kapital. Bolagets verksamhet forutsatter nya kapitaltillskott pa
medellang sikt varfor denna refinansieringsrisk inte kan anses vara forsumbar.

Det makroekonomiska laget gallande inflation och rantor har inte haft nagon betydande
paverkan pa SynActs verksamhet i det forsta kvartalet. Vara leverantérer och samarbetspartners
har kunnat producera och leverera enligt de planer vi arbetar med och utan nagra betydande
kostnadsokningar. Det kan dock inte uteslutas att dkad inflation och stigande rantor kan leda till
prisstigningar pa varor och tjanster som skulle kunna fa en negativ paverkan pa Bolagets framtida
finansiella resultat och stallning.

Bolagets verksamhet ar exponerad for valutakursrisker med finansiering i SEK och huvudelen
av rorelsen i DKK och EUR. SynAct har vidtagit atgarder for att begransa risken genom att halla
likviditet pa EUR och DKK konton.

SynAct Pharma genomfér kliniska provningar pa kliniker i dstra Europa i naromradet till

konflikten i Ukraina, bland annat i grannlandet Moldavien. Riskerna med detta har évervagts och
atgardsplaner i det scenario dar konflikten sprider sig och paverkar grannlanderna ytterligare finns
framtagna. Hittills har SynAct och dess samarbetspartners inte stott pa nagra svarigheter som inte
har évervunnits med endast mindre kostnadsdkningar men utan férseningar i genomférandet av
studierna. Mindre forseningar och/eller mindre paverkan pa Bolagets rérelsekostnader kan inte
helt uteslutas.
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Noter och upplysningar (forts)

- Aktierelaterade ersattningar

Syftet med personaloptionsprogrammen ar att sakerstalla ett langsiktigt engagemang

for anstallda i Bolaget genom ett ersattningssystem som ar kopplat till Bolagets framtida
vardetillvaxt. Genom inférandet av aktiebaserade incitamentsprogram premieras den langsiktiga
vardetillvaxten i Bolaget, vilket innebar gemensamma intressen och mal for Bolagets aktieagare
och anstallda. Sadana aktiebaserade incitamentsprogram kan aven forvantas forbattra Bolagets
mojligheter att behalla kompetenta medarbetare.

Personaloptionsprogram 2024
Vid den arliga bolagsstamman den 31 maj 2024 fattades beslut om att inféra ett nytt
personaloptionsprogram, ESOP (for anstallda) och BSOP (for styrelsen).

Dessa personaloptionsprogram ska omfatta hogst 3 097 228 personaloptioner, 2 271 301 for
ESOP och 825 927 for BSOP. De tilldelade personaloptionerna tjanas in med 1/3 fran det datum
som infaller 12, 24 och 36 manader efter datumet for tilldelningen. Tidigare optionsinnehavare,
som har avstatt fran rattigheterna till de tidigare optionsprogrammen, kommer tjana in 25% av
optionerna direkt som en kompensation for avstaendet. Optionsinnehavarna ska kunna utnyttja
tilldelade och intjanade personaloptioner under perioden som startar den dag som infaller 3 ar
efter dagen for tilldelning och slutar den 30 juni 2029. Varje personaloption berattigar innehavaren
att forvarva en ny aktie i bolaget. Loésenkurs uppgaende till 12,25 SEK motsvarande 175 procent
av den volymvagda genomsnittliga aktiekursen for bolagets aktie pa Nasdag Stockholm under
10 handelsdagar omedelbart fére den dag da en deltagare tilldelas optioner. Personaloptionerna
ska tilldelas vederlagsfritt, ska inte utgora vardepapper och ska inte heller kunna dverlatas eller
pantsattas. Tilldelning av 3 097 228 av de i programmet ingaende optionerna skedde den 1 juni
2024,

Per den 31 mars 2025 hade SynAct 49 008 918 utestaende aktier. Om de utestaende optionerna
(2 271 301) for ESOP 2024 intjanas och utnyttjas till fullo skulle det leda till en utspadning pa 4,6%.
Om de utestaende optionerna (825 927) for BSOP 2024 intjanas och utnyttjas till fullo skulle det
leda till en utspadning pa 1,7%.

Kostnaderna for programmen beraknas till 6 216 TSEK och avser bade beraknad kostnad for
vardet av de anstalldas tjanster under hela intjanandeperioden, varderat till marknadsvardet vid
tidpunkten for tilldelningen, och de beraknade intjanade sociala avgifterna relaterade till svenska
deltagare. | det forsta kvartalet 2025 har kostnaderna for personaloptionsprogrammen uppgatt till
832 (2 623) TSEK, dar féregaende period avser de avslutade personaloptionsprogrammen.
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2024 Totalt

Férandring i utestaende incitamentsprogram (antal optioner)

Jjan-mar Jjan-mar

Tilldelade instrument

ESOP 2023 | - - 195 000
ESOP 2023 I = - 404 000
ESOP 2024 - - 2271301
BSOP 2024 - - 825927
Aterkallade/forverkade instrument

ESOP 2023 | - - -195 000
ESOP 2023 I - -133 333 -404 000

Antal aktier som tilldelade optioner maximalt kan berattiga till 2025-03-31
ESOP 2024 2271301
BSOP 2024 825 927
Summa personaloptioner 3097 228

- Transaktioner och avtal med narstaende

Forutom loner och andra ersattningar (inkluderar fakturerade) till foretagsledningen,
styrelsearvode, enligt bolagsstammobeslut, till styrelsen samt koncerninterna transaktioner, har
inga transaktioner skett med narstaende under rapporteringsperioden.

Bolaget har ingatt avtal med Boesen Biotech ApS angaende overforing av immateriella

rattigheter. Avtalet har inte inneburit nagra finansiella transaktioner i rapporterade perioder. Se not
9 Eventualforpliktelser for mer information.
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Noter och upplysningar (forts)

- Antal registrerade aktier

Jjan-mar jan-mar Jjan-dec
Antalet aktier vid periodens bdrjan 46 487 35571 35571
Antal aktier vid periodens slut 49 009 35571 46 487
Genomesnittligt antal utestaende aktier 48 617 35571 39533

Alla aktier ar fritt tillgangliga och Bolaget innehar inga egna aktier.

- Skattefordran

Enligt dansk skatteratt (skattekreditordningen) har dotterbolaget SynAct Pharma ApS ratt att
erhalla en aktuell skatteintakt for en del av de utgifter som ar direkt hanforbara till bolagets
forskning och utveckling. Avraknade utgifter for forskning och utveckling som medfér erhallen
skatteintakt, reducerar bolagets skattemassiga underskottsavdrag med motsvarande belopp.
SynAct Pharma ApS kan maximalt avrakna skattemassiga underskott hanforliga till forskning
och utveckling upp till 25 MDKK per ar. Det motsvarar 5,5 MDKK som mojlig skatteintakt, da
skattesatsen i Danmark ar 22 %.

Fordran pa de danska skattemyndigheterna som féljer av denna ordning uppgick till 13 450
(9 673) TSEK. Beloppet relaterat till inkomstskattearet 2024 pa 8 469 TSEK forvantas erhallas i
november 2025,
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- Finansiella tillgangar och skulder

TSEK

Finansiella tillgangar

2024-03-31 2024-12-31

Finansiella anlaggningstillgangar 136 144 144
Likvida medel 51161 51553 61209
Summa finansiella tillgangar 51297 51698 61353

Finansiella skulder

Leverantorsskulder 2068 10 826 17 347
Upplupna kostnader 8206 11 796 10 092
Summa finansiella skulder 10 274 22622 27 439

SynAct Pharma har inga finansiella instrument som varderas och redovisas till verkligt varde. For
samtliga finansiella tillgangar och skulder anses det redovisade vardet enligt ovan vara en rimlig
approximation av verkligt varde. Nagon andring i klassificeringen av finansiella tillgangarna har e
skett for redovisade perioder.

- Eventualforpliktelser

I mars 2021 forvarvade dotterbolaget SynAct Pharma ApS rattigheterna avseende ett antal
innovativa kemiska molekyler fran Boesen Biotech ApS, ett bolag som kontrolleras av COO
Thomas Boesen. Overlatelsen skedde vederlagsfritt men Boesen Biotech ApS &r enligt avtalet
berattigad att i framtiden erhalla milstolpebetalningar respektive royalties relaterat till eventuella
framsteg i Bolagets utveckling och kommersialisering av produkter som baseras pa dessa
rattigheter. Vid uppnadda definierade milstolpar kan Boesen Biotech ApS komma att erhalla
upp till maximalt 4,5 MDKK i betalning. Vid en eventuell framtida kommersialisering av produkt
dar dessa IP-rattigheter anvands har Boesen Biotech ApS ratt till royalties uppgaende till 3 % av
nettoomsattningen under 10 ar fran lansering och med ett maximalt belopp om 500 MDKK.

Da de ersattningar som kan komma att utbetalas till Boesen Biotech inte anses vara sakra eller
sannolika ataganden for SynAct redovisas de inte som en skuld (upplupen eller avsattning).
Utifran nuvarande planer kan en forsta milstolpebetalning som tidigast komma att belasta
resultat- och balansrakning under 2025 och fa kassaflodeseffekt tidigast 2026.
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Alternativa nyckeltal - APM

Anvandningen av alternativa nyckeltal (Alternative Performance Measures) i finansiella rapporter regleras av den Europeiska vardepappers- och marknadsmyndigheten (ESMA) i riktlinjer utgivna
2015. Med ett alternativt nyckeltal avses enligt dessa riktlinjer ett finansiellt matt over historisk eller framtida resultatutveckling, finansiell stallning, finansiellt resultat eller kassafloden. Det ar inte ett
sadant finansiellt matt som definieras eller anges i tillampliga regler for finansiell rapportering.

SynAct Pharma anvander alternativa nyckeltal for att Oka forstaelsen av den information som ges i finansiella rapporter, bade fér extern analys, jamférelse och intern utvardering. Bolaget har valt

soliditet och forsknings- och utvecklingskostnader/rorelsekostnader som alternativa nyckeltal i sin rapportering. Definitioner samt tabeller for harledning av dessa visas nedan.

Soliditet

Soliditet ar ett finansiellt nyckeltal som visar hur stor andel av foretagets totala tillgangar som

finansierats med hjalp av eget kapital. De tva ingaende parametrarna hamtas fran SynAct

Pharma:s balansrakning eller rapport éver finansiell stallning. Eget kapital dividerat med totala

Forsknings- och utvecklingskostnader/rérelsekostnader
Totala kostnader for forskning och utveckling i procent av totala driftskostnader. Anger
andelen av de totala rérelsekostnaderna som allokerats till FoU. Darefter indikerar den

resterande delen (1 - FoU/rérelsekostnader) andelen av totala kostnader som anvands for

tillgangar. administrationsaktiviteter.
jan-mar jan-mar jan-dec
Tillgangar
Tecknat med gj inbetalt kapital = - 19 845 [l Forsknings- och utvecklingskostnader -21 464 -8 021 -49 312
Summa anladggningstillgangar 146 359 150 527 156 674 Administrationskostnader -6 632 -17 637 -40 492
Summa omsattningstillgangar 72 812 62 827 94 001 Ovriga rorelseintakter/kostnader -1 -48 -175
[1] Summa tillgangar 219171 213 354 270 520 [2] Summa rorelsens kostnader -28 098 -25706 -89 980
Eget kapital och skulder [1]/12]  Forsknings- och utvecklingskostnader/ 76% 31% 55%
[2] Summa eget kapital 181135 152 294 214169 rorelsekostnader (%)
Summa langfristiga skulder 26 765 33871 27 894
Summa kortfristiga skulder 11271 27188 28 458
Summa skulder 38036 61 060 56 351
Summa eget kapital och skulder 219171 213354 270 520
[2]1/11] Soliditet (%) 83% 71% 79%
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VD-forsakran

Verkstallande direktoren forsakrar att denna bokslutskommunike ger en rattvisande bild dver utvecklingen och koncernens och moderbolagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver
vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget och de féoretag som ingar i koncernen star infor.

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) som antagits av EU och delarsrapporten har upprattats i enlighet med IAS 34 - Delarsrapportering.
Delarsrapporten har inte granskats av bolagets revisorer.

Lund, den 27 maj 2025

Jeppe @vlesen
Verkstallande Direktor (VD)
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Ordlista

ACE-hammare
En grupp lakemedel som sanker blodtrycket genom att
hamma enzymet angiotensinkonverterande enzym (ACE).

Agonist

En agonist ar en substans som aktiverar en receptor for

att producera ett biologiskt svar. Receptorer ar cellulara
proteiner vars aktivering far cellen att modifiera vad den for
narvarande gor. Daremot blockerar en antagonist agonistens
verkan, medan en omvand agonist orsakar en verkan som ar
motsatt agonistens.

ADVANCE

Pagaende klinisk fas 2b-studie pa nydiagnostiserade
patienter med naiv reumatoid artrit som kannetecknas

av hog sjukdomsaktivitet inklusive tecken pa systemisk
inflammation och som ar lampliga fér behandling med
metotrexat (MTX). | studien testas 3 doser av resomelagon
(AP1189) jamfort med placebo (n-240) som ges en gang
dagligen i 12 veckor i kombination med standardiserad
MTX-behandling. Syftet ar att identifiera kliniskt aktiva doser
av resomelagon som ska tas med i klinisk fas 3-utveckling.
Den primara effektavlasningen, faststalld i enlighet med
US-FDA's rekommendation for fas 2-dosintervallstudier, ar
férandringar i den kliniska poangen DAS28-CRP jamfért med
placebobehandling. Studien genomfors pa mer an 30 kliniker
i Europa och USA med malet att den sista patienten ska vara
doserad under Q4 2025.

Angiotensin

Ett peptidhormon som ar viktigt for kroppens
blodtrycksreglering.
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Arbovirala infektioner

Infektioner pa grund av virusinfektion efter myggbett.
Exempel pa arbovirus ar Denguevirus, Chikungunyavirus,
Zikavirus och Nilfebervirus. Arbovirusinfektioner ar vanligare
i tropiska och subtropiska klimat men har pa senare ar
spridit sig aven till Europa och USA dar myggorna har blivit
endemiska. En viktig orsak till spridningen av viruset ar med
storsta sannolikhet den globala uppvarmningen.

Autoimmun sjukdom

Autoimmuna sjukdomar ar ett samlingsnamn fér olika
sjukdomar dar kroppens immunforsvar angriper den egna
vavnadens celler.

BAP

Forgrenade aminosyraprober (Branched Amino Acid Probes)
ar en patentskyddad teknologi, som forbattrar peptiders
egenskaper, utvecklad av TXP Pharma for modifiering av
terapeutiska peptider.

BEGIN

BEGIN-studien var en multi-center, tva-delad, dubbelblind,
placebo-kontrollerad studie, i vilken tva doser av
resomelagon (50 mg och 100 mg oralt administrerat en gang
per dag) utvarderades mot placebo som tillaggsbehandling
till metotrexat i patienter som nydebuterat med akut, aktiv RA.
Studiens primara effektmal var reduktion av sjukdomsaktivitet
fran hog (definierat som klinisk sjukdomsaktivitet >22) till
moderat eller lag aktivitet under den fyra veckor langa
behandlingsperioden. Nyckeldata fran studien presenterades
den 30 november 2021.

cAMP

cAMP, eller cykliskt adenosinmonofosfat, ar en
adeninbaserad (kvavebaserad), cyklisk nukleotid (molekylar
byggsten) som deltar i bildandet av DNA och RNA, genom att
fungera som sekundar budbarare at flera signalsubstanser
och hormoner och dessas receptorer, inuti cellerna.

CcMC

CMC ar en akronym for kemi, tillverkning och kontroller
som ar avgorande aktiviteter vid utveckling av nya
lakemedelsprodukter. Utéver sjalva processerna hanvisar
CMC ocksa till praxis och specifikationer som maste féljas
och uppfyllas for att sakerstalla produktsakerhet och
overensstammelse mellan batcherna.

DMARD

Sjukdomsmodifierande lakemedel ar en kategori av annars
obeslaktade lakemedel som definieras av sin anvandning vid
reumatoid artrit och andra reumatiska sjukdomar. Termen finner
ofta sin mening i motsats till icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel och steroider. Termen dverlappar med antireumatika,
men de tva termerna ar inte synonymer.

EXPAND

EXPAND-studien (SynAct-CS007) var en multicenter,
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad,

12-veckors studie pa MTX-naiva patienter med hogaktiv

RA (Clinical Disease Activity Score (CDAI > 22). | EXPAND
randomiserades 120 RA-patienter med hog sjukdomsaktivitet
(CDAI > 22) till behandling med resomelagon 100 mg en
gang dagligen eller placebo i 12 veckor i kombination med
metotrexatbehandling. Den évergripande slutsatsen fran
studien var att resomelagon tolererades val, men inga
behandlingseffekter jamfort med placebobehandling
observerades. | den andel patienter (ca 50 av de rekryterade
patienterna) som var nydiagnostiserade och med tecken pa
systemisk inflammation, dvs. patienter som uppvisade daliga
prognosparametrar, var dock svarsfrekvensen pa behandling
signifikant 6kad hos de resomelagon som behandlades
jamfort med placebobehandling. Detta tillsammans med
jamforbara fynd i BEGIN-studien, den férsta studien av
resomelagon vid RA, stodjer den fortsatta utvecklingen av
resomelagon i ADVANCE-studien.
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Farmakokinetik

Farmakokinetik ar laran om lakemedels omsattning i kroppen,

det vill sdga om hur halterna av ett [akemedel i kroppen
forandras genom absorption, distribution (fordelning),
metabolism och exkretion.

FDA

United States Food and Drug Administration (FDA eller
USFDA) ar USA's livsmedels- och lakemedelsmyndighet
med ansvar for mat (fér manniskor och djur), kosttillskott,
lakemedel (fér manniskor och djur), kosmetika, medicinsk
utrustning (for manniskor och djur), radioaktivt stralande
utrustning samt blodprodukter.

Hyperinflammation

Forvarrad inflammatorisk respons i kroppen och/eller i
organ/vavnader. Hyperinflammatoriska reaktioner ses
sekundart till infektioner eller som svar pa stérre operationer,
allvarliga blodningar eller trauman. Vid férekomst kan
hyperinflammation utvecklas till vavnads- och/eller
organdysfunktion och i de allvarligaste fallen vid systemiskt
inflammatoriskt responssyndrom (SIRS) med multiorgansvikt.
Det finns for narvarande ingen behandling for att kontrollera
hyperinflammatoriska reaktioner pa ett kontrollerat satt.

Hyperkolesterolemi
Hyperkolesterolemi ar ett patologiskt tillstand av alltfor héga
nivaer kolesterol i blodet.

iMN

Idiopatisk membrands nefropati ar en autoimmun sjukdom
dar membranen i glomerulus attackeras av genererade
autoantikroppar, vilket resulterar i progressiv forsamring av
njurarnas funktion.
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IND-ans6kan (eng. Investigational New Drug
application)

En ansokan till FDA som maste inlamnas och godkannas
innan ett lakemedel kan fa provas pa manniskor, s k.
tillstandsansokan for lakemedelsprovning.

Klinisk studie

Kliniska studier gors for att testa effekt och sakerhet hos nya
lakemedel, diagnostiska tester, produkter eller behandlingar.
Innan studier pa manniskor paborjas har tester redan gjorts
pa flera olika satt i laboratorieférsdk och i djurstudier. Kliniska
studier genomfors bade med friska frivilliga och individer
med den sjukdom som studeras.

Kontraktsforskningsorganisation (CRO)

Inom life science industrin ar en
kontraktsforskningsorganisation (CRO) ett foretag som
tilthandahaller stod till lAkemedels-, bioteknik- och
medicinteknisk industri i form av forskningstjanster utlagda
pa kontrakt. En CRO kan tillhandahalla sadana tjanster som

biofarmaceutisk utveckling, utveckling av biologiska analyser,

kommersialisering, klinisk utveckling, ledning av kliniska
studier, sakerhetsdvervakning, resultatforskning och s.k. real
world evidence studier.

Melanokortin

Melanokortin ar ett kroppseget hormon som verkar genom
att aktivera specifika melanokortin-receptorer pa cellytan av
vissa vita blodkroppar.

Melanokortinreceptorer

Nar dessa receptorer aktiveras startar processer i kroppen
som leder till minskad frisattning av pro-inflammatoriska
mediatorer (bromsad inflammation) och stimulering av
lakningsprocesser (avddda celler och cellrester stadas bort
och vavnaden laker).

Metotrexat (MTX)

Metotrexat ar en folsyraantagonist som hor till gruppen
cytostatika. [dag anvands den vid reumatoid artrit, psoriasis
och Crohns sjukdom som sjukdomsmodifierande lakemedel
men kan aven anvandas som cancerbehandling.

Nefrotiskt syndrom (NS)
Nefrotiskt syndrom ar ett syndrom (en samling symtom) till
folid av en forandring i njurarna.

Organsvikt
Organsvikt avser en fysiologisk process dar ett organ slutar
att fungera normalt.

Peptid

En peptid ar en molekyl som bestar av en kedja av
aminosyror (aven kallade monopeptider) som sitter ihop
med peptidbindningar till en kort kedja. Peptider skiljer

sig fran proteiner enbart genom att de ar mindre. Peptider
forekommer naturligt i kroppen, men kan ocksa framstallas
pa syntetisk vag.

PERK-signalvagen

pERK-signalvagen, aven kallad MAPK/ERK-signalvagen, ar en
kedja av proteiner i cellen som kommunicerar en signal fran
en receptor pa cellens yta till DNA som finns i cellens karna.

RA

Reumatoid artrit, aven kallad ledgangsreumatism, ar

en autoimmun sjukdom som kannetecknas av kronisk
inflammation (artrit) och smarta (artralgi) i kroppens leder.
Inflammationen har stark formaga att bryta ned brosk,
intilliggande ben, senor och artarer.
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RESOLVE

RESOLVE-studien (SynAct-CS006) sattes upp under en
USIND for att utvardera potentialen for resomelagon hos

sa kallade DMARD-IR-patienter, det vill saga RA-patienter
som hade otillrackligt svar pa forsta linjens behandling
definierad som metotrexat inklusive samtidig administrering
av glukokortikoider. Studien var upplagd i tva delar, som
randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
multicenterstudier. Del A var en 4-veckors dosintervallstudie
som testade 3 doser av resomelagon jamfort med

placebo. Det primara syftet med del A var att identifiera
genomférbara doser for del B av studien. Del B planerades
som randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
multicenterstudier som testade upp till tre doser av
resomelagon jamfort med placebo hos DMARD-IR-patienter.
Eftersom utfallet av del A inte var entydigt med avseende pa
dosrespons och effekt i férhallande till placebobehandling
beslutades det att inte inleda del B. Orsaken till de
ofullstandiga resultaten i del A kan sannolikt tillskrivas

den korta behandlingsperioden (4 veckor) och det faktum
att endast en brakdel, farre an 105 av patienterna hade
behandlats med metotrexat i mindre an 12 manader, med

en fraktion som inte hade titrerats optimalt med metotrexat.
SynAct Pharma har beslutat att skjuta upp den fortsatta

utvecklingen i RA DMARD-IR-patienter till en senare tidpunkt.

Resomelagon (AP1189)

Verkningsmekanismen fér SynAct Pharmas ledande
lakemedelskandidat resomelagon ar framjande av
inflammations-resolution genom selektiv aktivering av
melanokortinreceptorerna 1 och 3. Dessa receptorer finns
pa alla immunceller, inklusive makrofager och neutrofiler.
Aktivering av dessa receptorer leder till tva direkta anti-
inflammatoriska effekter: den paverkar dessa celler till att
producera farre inflammationsdrivande molekyler och
férmar ocksa andra dem till att paborja uppstadning av
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inflammationen, aven kant som efferocytosis (J Immun 2015,
104:3381-3388). Denna process har visat sig vara effektiv i
modeller av inflammatoriska och auto-immuna sjukdomar
och den kliniska potentialen testas i kliniska program pa
patienter med reumatoid artrit (RA), nefrotiskt syndrom (NS)
och Covid-19. Sakerheten och effekten av resomelagon har
inte granskats av nagon tillsynsmyndighet globalt.

RESOVIR

RESOVIR (Resolution Therapy for Viral Inflammation
Research) ar ett vetenskapligt och kliniskt samarbete mellan
professor Mauro Teixeira, MD, PhD, Universidade Federal de
Minas, Belo Horizonte, Brasilien, Professor Mauro Perretti,
PhD William Heavy Research Institute, Barts och London
School of Medicine, Queen Mary University, London,
Storbritannien och SynAct. Syftet med RESOVIR-samarbetet
ar att undersdka anvandbarheten av resolutionsterapi for att
l6sa den cytokinstorminflammation som ar férknippad med
betydande virusinfektioner.

Respiratorisk insufficiens
Innebar att andningen inte fungerar som den ska, vilket leder
till syrebrist.
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Firmanamn SynAct Pharma AB
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