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Sanionagariniandradelen av Fas 2a-studien med Tesomet for Prader-
Willis syndrom baserat pa positiva resultat hos vuxna patienter

Saniona, ett ledande bioteknikbolag inom jonkanaler, meddelade idag att bolaget har fatt godkannande
pa att inleda den andra delen av sin Fas 2a-studie med Tesomet pd ungdomar med Prader-Willis
syndrom (PWS). Tesomet har potential att avsevart minska vikt och hyperfagi, som kéannetecknas av
en extrem och omatlig aptit hos patienter med PWS - ett svart och invalidiserande problem for dessa
patienter och deras vardgivare.

“Vi &@r glada att fortsatta den kliniska utvecklingen av Tesomet for Prader-Willis syndrom efter de uppmuntrande
resultaten fran var explorativa Fas 2a-studie pd vuxna patienter och positiva diskussioner med viktiga
opinionsledare inom omrédet. Genom att strava efter en orphan indication som Prader-Willis syndrom kan vi
utveckla och kommersialisera var egen produkt i USA och Europa pa en relativt kort tid och till en begransad
investering i en indikation dar de kommersiella méjligheterna framstar som mycket stora”, kommenterar Jgrgen
Drejer, VD pa Saniona. "Vi tror att en lag dos Tesomet kan visa sig vara en bra behandling fér ungdomar med
denna for narvarande obehandlade sjukdom. Patienter som lider av Prader-Willis syndrom ar fér nérvarande
utsatta for invalidiserande hyperfagi, vilket har allvarliga konsekvenser for patienterna och deras familjer och

ar pa samma gang mycket kostsam for betalande parter och samhalle.”

Denna explorativa randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade Fas 2a-studie pa patienter med PWS
initierades i april 2016 och delades i tva delar. Under 2017 avslutade Saniona den forsta delen av studien som
inkluderade nio vuxna patienter. Resultaten fran denna studie visade att Tesomet kan ge kliniskt betydelsefull
viktminskning och en signifikant minskning av hyperfagi. Studien visade ocksa att patienter med PWS ska ha
lagre doser av Tesomet jamfort med andra patientgrupper. Den andra delen av denna studie kan eventuellt
inkludera upp till 10 ungdomar med PWS. Baserat pa resultaten fran den forsta delen av studien far patienterna
antingen Tesomet (tesofensine 0,125 mg + metoprolol 25 mg dagligen) eller placebo vid en 3:2 randomisering
med en priméar &ndpunkt som undersoker féréandringen i kroppsvikt under 12 veckors behandling jamfort med
placebo. Sekundara mal ar att undersoka atbeteende och hungerkansla (hyperfagi), kroppssammansattning,
lipider och andra metaboliska parametrar. Studien innehdller ocksa omfattande bedémningar av tolerans-,
sékerhets- och farmakokinetiska parametrar i denna patientpopulation.

Dr Roman Dvorak, Sanionas Chief Medical Officer, tillade: "Datan som stddjer Tesomet fér behandling av
Prader Willis-patienter har varit imponerande. Under den forsta tremanaders studien upplevde patienterna inte
bara en betydande viktminskning utan ocksa en markant minskning av matbegar, som mats genom hyperfagi-
frageformularet. Vi fortsatter nu studien med en lagre dos pa ungdomar med PWS. "

Ytterligare information om studien finns pa ClinicalTrials.gov.
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For mer information, vanligen kontakta:

Thomas Feldthus, vVD och CFO, Saniona, Mobil: +45 2210 9957, E-mail: tf@saniona.com

Denna information ar sddan information som Saniona AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggdrande den 26 april 2018 kl. 08:00 CET.

Om Saniona

Saniona &r ett forsknings- och utvecklingsbolag fokuserat pa lakemedel for sjukdomar i centrala
nervsystemet, autoimmuna sjukdomar, metabola sjukdomar och smartlindring. Bolaget har en omfattande
portfélj av potentiella lakemedelskandidater i preklinisk eller klinisk Fas. Forskningen ar inriktad pa jonkanaler
som utgdr en unik proteinklass som maojliggér och kontrollerar passage av laddade joner i cellernas
membran. Bolaget samarbetar med Boehringer Ingelheim GmbH. BenevolentAl, Productos Medix, S.A de
S.V och Cadent Therapeutics. Saniona har sitt kontor i Képenhamn déar bolaget har en forskningssite av hdg
internationell klass. Saniona ar noterat pd Nasdaq Stockholm Small Cap och har cirka 5 300 aktieagare.
Aktien handlas under tickern SANION. L4s mer pa www.saniona.com

Om Prader-Willi Syndrom (PWS)

Prader-Willi Syndrom (PWS) ar erk&nd som den vanligaste genetiska orsaken till livshotande évervikt.
Sjukdomen orsakas av en radering eller forlust av funktioner av ett kluster av gener pa kromosom 15, vilket
leder till dysfunktionell signalering i hjarnans aptit/mattnadscentrum (hypotalamus). Patienterna lider av en
konstant, extrem, glupande och omaittlig aptit oavsett hur mycket patienterna an &ter. Som ett resultat, lider
manga av de som drabbas av PWS av sjuklig fetma och okad dadlighet. Hetsatning och fixering vid mat
brukar borja fore 6 ars alder. Lusten att ata ar fysiologisk, dvervaldigande och svar att kontrollera. Vardgivare
maste strikt begransa patienternas tillgang till mat, vanligtvis genom att installera las pa kylskap och pa alla
garderober och skap dar mat férvaras. For narvarande finns det inget botemedel for denna sjukdom.
Patienter med PWS har en forkortad livslangd. Vanliga orsaker till dodlighet i PWS inkluderar respiratoriska
sjukdomar, hjartsjukdomar, infektioner, kvavning, bristning i magsacken och lungemboli. Men om fetma
undviks och komplikationerna hanteras vél, ar livslangden for personer med PWS normal eller i nérheten av
normal livslangd och de flesta individer kan leva ett halsosamt liv:. PWS forekommer i cirka en pa 15 000
fodslar?. Man och kvinnor drabbas lika. Syndromet ar uppkallat efter Andrea Prader, Heinrich Willi, och Alexis
Labhart som i detalj beskrev det 1956. De gemensamma kéannetecknen som anges i den forsta rapporten &r
bland annat smé& hander och fétter, onormal tillvaxt och kroppssammanséttning (liten kroppsbyggnad, mycket
lag muskelmassa och tidigt debuterande barnfetma), hypotoni (svaga muskler) vid fédseln, omattlig hunger,

extrem fetma och utvecklingsstérning.
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