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Saniona tillkannager positiva topline-resultat fran Fas 1-studien med
SAN711

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling, meddelar idag att bolaget
framgangsrikt har slutfort den kliniska prévningen i Fas 1 med SAN711, som &r positionerad fér behandling av
neuropatiska smarttillstand. Data fran studien visar att SAN711 ar saker och val tolererad i alla doskohorter, och
har en gynnsam absorptions- och distributionsprofil. Inga allvarliga biverkningar férekom och alla deltagare
slutforde studien. Langvarig dosering med SAN711 vid en val tolererad dosnivd om 0,8 mg tva ganger dagligen
medforde en receptorbelaggning dver 24 timmar pa mellan 50 och 72 procent, vilket bedéms leda till onskade
farmakologiska effekter. Med resultaten fran Fas 1-studien ligger vagen 6ppen for fortsatt klinisk utveckling av
SAN711.

Fas 1-studien inkluderade 66 friska frivilliga forsokspersoner. Det primédra malet med studien var att faststalla séakerhet
och tolerabilitet for SAN711, vilket utvarderades genom engangsdosering med doseskalering féljt av upprepad dosering
med doseskalering. Det sekundara malet var att i en utvarderingsfas av studien méata bindningen till malreceptorer med
hjalp av positronemissionstomografi (PET). Den kliniska prévningen genomfdérdes i Storbritannien med godkénnande av
den brittiska 1akemedelsmyndigheten MHRA.

"Det ar mycket uppmuntrande att de férutsagelser vi gjort utifran prekliniska studier kunde reproduceras sa val hos
frivilliga forsdkspersoner”, sager Karin Sandager Nielsen, CSO. "Som vantat absorberades, distribuerades och
tolerererades SAN711 p& ett mycket bra satt hos méanniska. Biverkningsprofilen for SAN711 skiljer sig tydligt fran
klassiska, icke-selektiva GABA-modulatorer av bensodiazepintyp som till exempel Valium, dar dosen begrénsas av
sedering. Framfor allt har vi genom den har studien visat att vi pa ett sakert satt kan ga bortom de exponeringsnivaer i
manniska som i prekliniska modeller av smarta har behovts for att pavisa en stark effekt.”

SAN711 var séker och tolererades vél i alla doskohorter. Inga allvarliga biverkningar férekom och alla deltagare slutférde
studien. Biverkningarna var mestadels lindriga, och det fatal mattliga biverkningar som noterades bedomdes i alla fall
utom tva sakna koppling till administreringen av lakemedlet. Det fanns inga problem relaterade till laboratorie sékerhet,
kardiovaskuléra problem eller avvikelser vid neurologiska undersékningar, inklusive MMSE-test (Mini Mental State
Examination). SAN711 absorberades snabbt efter enstaka orala doser om 0,1 till 2,25 mg/kg (genomsnittligt Tmax mellan
0,75 och 2,08 h). Linjar farmakokinetik observerades, och den genomsnittliga halveringstiden for eliminering (T%) 1&g i
intervallet 7,4 till 12,3 h for alla dosnivaer. Maximala plasmanivaer av SAN711 uppgick till 1577 ng/ml, motsvarande 84
procents receptorbeldaggning for alla malreceptorer. PET-resultaten bekraftade hypotesen att en farmakologiskt verksam
receptorbelaggning kan uppnas vid val tolererade dosnivder av SAN711. Under den upprepade doseringen med
doseskalering resulterade en val tolererad dos om 0,8 mg/kg tva ganger dagligen i plasmanivaer som Gverensstammer
med en receptorbelaggning éver 24 timmar pa mellan 50 och 72 procent. Baserat pa prekliniska data ar det en
exponeringsnivad som bedoms ge upphov till 6nskad terapeutisk effekt.

Thomas Feldthus, VD, sager: "Den uppsattning Fas 1-data vi nu byggt upp for SAN711 innebar ett stort steg framat, inte
bara for att ta SAN711 vidare men ocksa for Saniona i stort. Fas 1-studien bekréaftar att SAN711 tolereras val hos
manniska och PET-resultaten ger tydlig vagledning for utformningen av Fas 2-studierna, med 0,8 mg tva ganger dagligen
som en effektiv och val tolererad dosniva. Som forsta bolag i varlden kommer vi nu att ha mojigheten — antingen pa egen
hand eller i samarbete — att utvérdera det nya och oerhort lovande GABA-A a3-konceptet for effektiv och tolererbar
smarthantering i mycket utsatta patientgrupper.”
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Denna information &r saddan information som Saniona AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 30 juni 2022 kl. 16.00 CEST.

Om SAN711

Provningslakemedlet SAN711 &r en mdjlig first-in-class positiv allosterisk modulator av GABA-A a3-receptorer. GABA ar
en signalsubstans, en kemisk budbarare, som hammar aktiviteten hos nervcellerna i hjarnan med effekter som sedering,
smartlindring, lindring av kldda och undertryckande av krampanfall. Genom att selektivt aktivera av GABA-A a3-
receptorer har SAN711 potential att aterstalla hAmmande reglering i ryggméargen och férhindra onormal smartsignalering
till hjarnan. Prekliniska studier har indikerat att SAN711 tack vare sin selektivitet kan ge smartlindring och andra férdelar i
centrala nervsystemet utan de biverkningar som vanligen associeras med icke-selektiv GABA-A-aktivering, sdsom
sedering, motorisk instabilitet, kognitiv nedsattning, risk fér missbruk och fysiskt beroende, eftersom den endast aktiverar
GABA-A a3-receptorer. SAN711 &r nu redo for Fas 2-studier pa patienter.

Om Saniona

Saniona ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling och en mission att dra fordel av sin expertis inom malinriktning
mot jonkanaler for att upptécka, utveckla och leverera innovativa behandlingar for séllsynta sjukdomar. Bolagets langst
framskridna produktkandidat, Tesomet™, har avancerats till kliniska studier i mellanfas fér behandling av hypotalamisk
fetma och Prader-Willis syndrom — allvarliga, sallsynta sjukdomar som kannetecknas av svarhanterlig viktuppgang, stord
amnesomsattning och okontrollerbar hunger. Saniona har utvecklat en proprietér plattform for lakemedelsupptéackt som ar
foérankrad i IONBASE™, en databas som omfattar 6ver 130 000 féreningar varav 6ver 20 000 ar Sanionas proprietara
jonkanalsmodulatorer. Med sin expertis inom jonkanaler avancerar Saniona tva helagda jonkanalsmodulatorer, SAN711
och SAN903. SAN711 har framgangsrikt genomgatt klinisk prévning i Fas 1 och &r positionerad for behandling av
neuropatiska smarttillstdnd. SAN 903 avanceras i preklinisk utveckling for sallsynta inflammatoriska, fibrotiska och
hematologiska sjukdomar. Saniona &r baserat i Képenhamnsomradet i Danmark och aktien ar noterad pa Nasdagq
Stockholm Small Cap (OMX: SANION). L&s mer pa www.saniona.com.
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