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Saniona far sarlakemedelsklassning av FDA for Tesomet mot
hypotalamisk fetma

Tesomet ér det férsta och enda prévningslédkemedlet fér behandling av hypotalamisk fetma som
erhallit sdrlikemedelsklassning

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa séllsynta
sjukdomar, meddelar idag att det amerikanska lakemedelsverket FDA har beviljat
sarlakemedelsklassning av Tesomet for behandling av hypotalamisk fetma (HO). Tesomet ar det
forsta och enda préovningslakemedlet for behandling av HO som erhallit sdrliakemedelsklassning.
Saniona forbereder starten av tva Fas 2b-studier med Tesomet under andra halvaret i ar, en pa HO
och den andra pa Prader Willis syndrom dar sarladkemedelsstatus redan erhallits.

"Det finns i nulaget inga FDA-godkanda lakemedel for hypotalamisk fetma. Trots den férédande viktuppgang och hunger
som den sallsynta sjukdomen kan orsaka har relativt lite Iakemedelsutveckling specifikt inom HO-omradet. Saniona ar
stolta 6ver att bryta ny mark fér manniskor som lever med HO och vi ar mycket glada 6ver att fa FDA:s forsta
sarlakemedelsklassning nagonsin inom HO. Vi ser fram emot att inleda var Fas 2b-studie med Tesomet pa HO under
andra halvaret i ar”, sager Rudolf Baumgartner, M.D., Chief Medical Officer och Head of Clinical Development pa
Saniona.

Amy Wood, VD for stiftelsen Raymond A. Wood Foundation och mor till ett barn som lever med hypotalamisk fetma,
kommenterar: “Erkannandet av den forsta sarlakemedelsklasssningen inom hypotalamisk fetma ar en mycket viktig
milstolpe for alla som berérs av HO. HO utgdr en enorm bérda for vardgivare och familjer. Sjukdomen orsakar kraftig
viktuppgang och konstant hunger, oavsett hur mycket patienten ater, vilket tvingar oss att lasa in mat och undvika sociala
sammanhang dar mat serveras. Vi kanner en oerhérd tacksamhet till baAde FDA och Saniona for att de inser hur allvarlig
den har sjukdomen ar och vi hoppas att sarlakemedelsklassningen ar forsta steget mot att fa tillgang till en innovativ
behandling.”

Klassningen som séarlakemedel ar en sarskild status som FDA kan tilldela Idkemedel och biologiska produkter som ar
avsedda for behandlingen av sallsynta sjukdomar med farre an 200 000 drabbade i USA. Det uppskattas att mellan

10 000 och 25 000 manniskor lever med HO i USA och mellan 16 000 och 40 000 i Europa. Sarlakemedelsklassningen
ger Saniona ratt till vissa utvecklingsformaner, daribland skattelattnader, avskaffande av vissa licensansokningsavgifter till
FDA och sju ars ensamratt pa marknaden i USA efter godkdnnandet.

Saniona har tidigare utvarderat Tesomet i en 24 veckor lang dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad forsta Fas 2-
studie pa HO. Vuxna som gavs Tesomet pavisade statistiskt signifikant nedgang i kroppsvikt och férbattringar av
midjeomfang och glykemisk kontroll. Férbattringarna bibehdlls under en 24 veckor lang 6ppen forlangning av studien.
Tesomet visade sig i allmanhet tolereras val och de flesta biverkningar var milda. Till de vanligaste biverkningarna hérde
sdmnrubbningar, muntorrhet, ledsmarta, huvudvark och yrsel. Inga skillnader av klinisk betydelse avseende hjartfrekvens
eller blodtryck kunde noteras mellan de patienter som fick Tesomet och de som fick placebo.

Som forberedelse for starten av Fas 2b-studien med Tesomet pa HO under andra halvaret 2021 har Saniona valt ut ett
kontraktsforskningsféretag (CRO) som kommer att bistd i genomférandet. Just nu pagar urvalet av deltagande kliniker i
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USA och runtom i varlden. Saniona har ocksa beslutat sig for en kontraktstillverkare av Tesomet fér de kliniska Fas 2b-
och Fas 3-studierna. Saniona har dessutom inlett ett flertal partnerskap med intresseorganisationer for HO for att forsakra
sig om att vardgivarnas och patienternas perspektiv kommer med i den kliniska férséksprocessen och for att ge kunskap
om kliniska studier.

Saniona utvarderar ocksa Tesomet for behandling av Prader-Willis syndrom (PWS) och avser att inleda en Fas 2b-studie
inom denna indikation under andra halvan av aret. FDA beviljade sarldakemedelsklassning av Tesomet for behandling av
PWS i mars 2021.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Trista Morrison, Chief Communications Officer, Saniona. Kontor: + 1 (781) 810-9227. E-post:
trista.morrison@saniona.com

Denna information ar séddan information som Saniona AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 26 juli 2021 kl. 08:00 CEST.

Om Saniona

Saniona &r ett biofarmaceutiskt féretag som fokuserar pa att upptacka, utveckla och leverera innovativa behandlingar fér
patienter med sallsynta sjukdomar varlden dver. For bolagets huvudkandidat, Tesomet, genomférs kliniska studier i
mellanfas avseende de séallsynta sjukdomarna hypotalamisk fetma och Prader-Willis syndrom, allvarliga séllsynta
sjukdomar som kannetecknas av okontrollerbar hunger och svarhanterlig viktuppgang. Sanionas robusta plattform for
lakemedelsupptéckt har genererat ett bibliotek av mer &n 20 000 proprietara jonkanalsmodulatorer - en i huvudsak
outnyttjad lakemedelsklass som ar vetenskapligt validerad. Lakemedelskandidaten SAN711 med mdjliga tillampningar
inom behandlingen av séllsynta neuropatiska sjukdomar genomgar klinisk provning i Fas 1, och SAN 903, mot sallsynta
inflammatoriska och fibrotiska sjukdomar, avanceras i preklinisk utveckling. Under ledning av ett erfaret vetenskapligt och
operativt team har Saniona en etablerad forskningsorganisation i Kdpenhamn och huvudkontor nara Boston,
Massachusetts, USA. Bolagets aktie ar listad pa Nasdaq Stockholm Small Cap (OMX: SANION). Las mer pa
www.saniona.com.

Om Tesomet

Provningslakemedlet Tesomet ar en fastdoskombination av tesofensin (en trefaldig monoaminaterupptagshammare) och
metoprolol (en beta-1-selektiv blockerare). Saniona avancerar Tesomet fér behandling av hypotalamisk fetma och
Prader-Willis syndrom, tva allvarliga och sallsynta stdrningar som kannetecknas av fetma och stérd aptitreglering.
Programmen ar for narvarande i klinisk utvecklingsfas. Saniona har rattigheterna till Tesomet i hela varlden och
undersdker aktivt méjligheterna att avancera behandlingen globalt.

Om hypotalamisk fetma (HO)

Hypotalamisk fetma (HO) ar en sallsynt sjukdom som orsakas av en skada i ett omrade i hjarnan som kallas
hypotalamus. Skadan har vanligen &dragits i samband med kirurgi fér att avlagsna en sallsynt, godartad tumor
(kraniofaryngiom). HO kannetecknas av snabb, valdsam och svarhanterlig viktuppgang som fortgar aven om matintaget
begransas. Patienter kan lida av hyperfagi, okontrollerbar hunger, och kan &ven uppvisa onormalt fédosdksbeteende som
att stjdla mat. Andra symptom innefattar minnesférsamring, uppmarksamhetsstérningar, 6verdriven sémnighet och letargi
dagtid, impulskontrollstérningar, och depression. HO-patienter I6per &ven en forhojd risk att utveckla fetmarelaterad
samsjuklighet som typ 2-diabetes, icke alkoholbetingad fettlever, hypertoni, stroke och hjartsvikt. | slutdndan ar 20-
arsmortaliteten for éverlevande med kraniofaryngiom som har stora skador i hypotalamus atminstone tre ganger sa hég
som for dverlevande utan stora skador i hypotalamus. Det finns inga mediciner godkanda specifikt for HO, och sjukdomen
saknar bot. Manga HO-patienter behandlas med allménna behandlingar mot fetma, som kirurgi, medicinering och
radgivning, dock i regel utan resultat. Antalet patienter med HO uppskattas ligga mellan 10 000 och 25 000 i USA och
mellan 16 000 och 40 000 i Europa.
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