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Saniona meddelar positiva topline-resultat i Fas 2-studien av
Tesomet vid hypotalamisk fetma

e Tesomet ar sakert och val tolererat hos patienter med hypotalamisk fetma
e Behandling med Tesomet gav statistiskt signifikanta fdrbattringar av de huvudsakliga
effektmatten, inklusive minskad kroppsvikt, midjematt och forbattrad glykemisk kontroll jamfort

med placebo

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa sallsynta
sjukdomar, meddelade idag topline-resultat fran sin 24 veckors dubbelblinda, randomiserade och
placebokontrollerade Fas 2-studie som utvarderar sékerhet och effekt av behandling med Tesomet i
patienter med hypotalamisk fetma (HO). Studiens resultat visade att Tesomet var sakert och tolererades
val. Dessutom, rapporterades robusta effektdata, med statistiskt signifikanta forbattringar i kroppsvikt,
midjematt och glykemisk kontroll jamfoért med placebo.

“Det ar mycket gladjande med de lovande sékerhets- och effektdata som visats i var randomiserade och
kontrollerade Fas 2-studie”, sager Rami Levin, koncernchef och vd for Saniona. “Det &r en viktig framgang
som vi betraktar som ett steg mot en mdjlig forsta godkand behandling av HO. Vi erkénner vikten av att
upptacka en behandling fér denna séllsynta och férédande sjukdom och vi arbetar hangivet for att Tesomet
snabbt ska kunna na HO patienterna. Vi utvarderar nasta steg for utvecklingen av Tesomet for hypotalamisk
fetma och kommer genomféra ett sa kallat "End of Phase 2” mote med den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA for att definiera den regulatoriska vagen framat.”

Noterbara topline-resultat fran studien:

e Tesomet var sdkert och tolererades val av patienterna. De vanligaste biverkningarna hos de
behandlade patienterna inkluderar sémnproblem, torr mun samt huvudvéark, samtliga valkanda
biverkningar kopplade till tesofensine och/eller metoprolol. Ett fall av Tesomet-relaterad
angest/paranoia rapporterades som en allvarlig biverkning och forbattrades efter avbruten behandling.

e Det fanns inga Kliniskt betydande skillnader i hjartfrekvens eller blodtryck mellan
behandlingsgrupperna.

e 18 av de ursprungliga 21 patienterna slutférde den placebo-kontrollerade delen av studien (2 avbrét
deltagandet i placebogruppen; 1 avbrét deltagandet i den behandlade gruppen) och har nu fortsatt in
i den Odppna 24 veckors férlangningsdelen av studien.

e Behandling med Tesomet gav en statistiskt signifikant genomsnittlig kroppsviktsminskning om 6,8%
jamfort med placebo (p < 0,001).

e  Genomsnittlig signifikant minskning av midjematt hos patienter som behandlats med Tesomet var
7,9% jamfort med placebo (p < 0,001).
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e Behandling med Tesomet forbattrade den glykemiska kontrollen, méatt som statistiskt signifikant
minskning av hemoglobin Alc (HbAlc), med 14,6% jamfort med placebo (p = 0,015).

Professor Ulla Feldt-Rasmussen, M.D., DMSc., Avdelningen fér Medicinsk endokrinologi och metabolism,
Rigshospitalet, Kbpenhamns Universitetssjukhus och huvudansvarig prévare for Fas 2-studien, kommenterar:
“Patienter med hypotalamisk fetma lider av en svar och férsvagande 6évervikt for vilken godkanda behandlingar
saknas. Jag ar mycket uppmuntrad av studieresultaten och jag tror att Tesomet kan bli en vardefull behandling
av denna sallsynta sjukdom, d& den ocksa hanterar sjukdomens huvudsakliga drag som ihallande hunger,
oférmaga att kontrollera aptiten, okontrollerad viktokning och dysfunktionell metabolism. Lika viktig &r Tesomets
gynnsamma sékerhets- och tolerabilitetsprofil, som héar visas genom att endast en patient valde att inte fortsatta
i den dppna forlangningsdelen av studien. Dessa lovande resultat baddar for fortsatta studier och jag ser fram
mot den fortsatta utvecklingen av Tesomet som en potentiell férsta behandling for att forbattra resultaten for

patienter med hypotalamisk fetma”.
Om Fas 2-studien

Studien ar en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad Fas 2-studie som utvarderade behandling
med Tesomet (tesofensine 0,5 mg + metoprolol 50 mg dagligen) i patienter med HO, och genomfdrdes vid
Rigshospitalet i Képenhamn, Danmark. Det primara effektmattet var allman sakerhet och tolerans, bedémd
utifran all sdkerhetsdata som samlats in under studien inklusive biverkningar, laboratoriedata, blodtryck och
hjartfrekvens. De sekundara effektmétten inkluderade kroppsvikt, kroppssammanséttning, midjematt, effekter
pa mattnad och aptit, lipider och glykemisk kontroll, livskvalitet och begér efter séta, salta och feta livsmedel.

Patienterna har fatt antingen Tesomet eller motsvarande placebo (2:1 randomisering) under 24 veckor. Detta
foljs av en Oppen forlangningsstudie dar alla patienter far Tesomet i 24 veckor, vilket ger en sammanlagd

behandlingsperiod pé 48 veckor. Mer information om studien finns pa ClinicalTrials.gov.

Foér mer information, vanligen kontakta:

Rami Levin, Koncernchef och Vd, Saniona, Tel: +1-781-987-3144, Email: rami.levin@saniona.com

Denna information &r sddan information som Saniona AB (publ) ar skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades for offentliggérande via kontaktpersonen som anges
ovan, klockan 08:00 den 22 april 2020.

Om Saniona

Saniona ar ett biofarmaceutiskt foretag som fokuserar pa forskning, utveckling och kommersialisering av
behandlingar mot séllsynta sjukdomar i centrala nervsystemet. Bolaget har fyra program i klinisk utveckling.
Saniona har for avsikt att utveckla och kommersialisera behandlingar av séllsynta indikationer sdsom Prader-
Willis syndrom och hypotalamisk fetma pa egen hand. Forskningen &r inriktad pa jonkanaler och bolaget har
en bred portfolj av projekt i tidig fas. Saniona har samarbeten med Boehringer Ingelheim GmbH, Productos
Medix, S.A de S.V och Cadent Therapeutics. Saniona har sin bas i K&penhamn, och bolagets aktier ar
noterade pa& Nasdag Stockholm Small Cap (OMX: SANION). Las mer pa: www.saniona.com.
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