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Saniona initierar Fas 2a Tesomet studie hos patienter med
hypotalamisk fetma

e Forsta patient med hypotalamisk fetma rekryterad

e Studien kompletterar Sanionas Prader-Willis syndrom (PWS) studie, for vilken Fas 2a-data vantas
i forsta kvartalet 2019

o Malet ar att forbereda Tesomet for registreringsgrundande fas 2/3 studier under 2019 och inleda
sadana studier ar 2020

Saniona (OMX: SANION), ett bioteknikféretag med inriktning mot CNS och atstdrningar, tillkdnnagav
idag att de forsta patienterna i en klinisk Fas 2a-studie av Tesomet for den séllsynta atstérningen
hypotalamisk fetma har rekryterats. Studien omfattar upp till 25 patienter och utférs pa Rigshospitalet
i Kbpenhamn, Danmark.

Syftet med studien ar att undersoka overgripande sékerhet och tolerans samt effekten pa mattnad, aptit och

viktminskning av Tesomet hos patienter med hypotalamisk fetma.

"Hypotalamisk fetma ar en sallsynt indikation och en allvarlig sjukdom. Fér patienter som forlorat formagan att
kanna mattnad finns idag ingen effektiv farmakologisk behandling. P4 grund av sina egenskaper skulle
Tesomet kunna ge dessa patienter stora fordelar vilket gor studien mycket intressant och viktig, bade for

patienterna och for Saniona”, sager Jgrgen Drejer, vd for Saniona.

I den undersokande, randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade studien kommer patienterna att fa
antingen Tesomet (tesofensine 0,5 mg + metoprolol 50 mg dagligen) eller matchande placebo (2:1
randomisering) i 24 veckor foljt av en 6ppen forlangningsstudie dar alla patienter kommer att fa Tesomet i 24
veckor vilket resulterar i en total behandlingsperiod pa 48 veckor. Saniona férvantar sig att rapportera resultaten
fran den dubbelblinda delen av studien under fjarde kvartalet 2019 och hela studien under férsta halvaret 2020.

Den primara andpunkten ar évergripande sakerhet och tolerans, vilket kommer att bedémas utifran all
sékerhetsdata som samlas in under studien inklusive biverkningar, laboratoriedata, blodtryck och hjartfrekvens.
De sekundara andpunkterna undersoker Tesomets effekter pad mattnad och aptit, kroppsvikt,
kroppssammansattning, lipider och metaboliska parametrar, livskvalité och begér efter sota, salta och feta

livsmedel.

Patienter med hypotalamisk fetma upplever en liknande forlust av aptitkontroll som patienter med PWS, och

darfér kompletterar denna studie Sanionas utvecklingsplaner i PWS.

Dessa tva séllsynta atstorningar har flera gemensamma faktorer, inklusive kliniska symtom, klinisk prévning,
regulatoriska fordelar i och med potentiell sarlékemedelsstatus och premieprissattning samt kort tid till
marknaden tack vare relativt korta och begransade kliniska studier.

"Vi har for avsikt att inleda samtal med regulatoriska myndigheter om att initiera registreringsgrundande fas 2b
/ 3 studier i PWS nér doseringen har faststéllts och i hypotalamisk fetma om denna studie visar sig vara
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framgangsrik. Vart 6vergripande mal ar att forbereda Tesomet for registreringsgrundande fas 2/3 studier i minst
en av dessa indikationer 2019", tillagger Jgrgen Drejer.

For mer information, vanligen kontakta
Thomas Feldthus, vvD och CFO, Saniona, mobil: +45 2210 9957, e-post: tf@saniona.com

Informationen ar sddan som Saniona AB (publ) ar skyldigt att offentliggora i enlighet med EU:s forordning om
marknadsmissbruk. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggorande
den 11 mars 2019 kl. 08.00 CET.

Om Saniona

Saniona ar ett forsknings- och utvecklingsbolag fokuserat pa lakemedel for sjukdomar i centrala nervsystemet
och atstérningar. Bolaget har fyra program i klinisk utveckling. Saniona har fér avsikt att utveckla och
kommersialisera behandlingar av sallsynta 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 Kopenhamn, och bolagets aktier &r noterade pa Nasdag Stockholm Small
Cap (OMX: SANION). Las mer pa: www.saniona.com.

Om hypotalamisk fetma

Hypotalamus &ar en mycket liten del av hjarnan, ungefar som en mandel i storlek. Hypotalamus styr viktiga
biologiska funktioner, bland annat kroppstemperatur, hunger och kroppsvikt.

Hypotalamisk fetma &ar en ovanlig sjukdom som kan uppkomma genom tillvaxten av, eller kirurgiska ingrepp for
att avlagsna, ovanliga godartade hjarntumorer samt genom andra typer av skador pa hypotalamus, inklusive
stroke, hjarntrauma eller stralning fér cancerpatienter. Ett kirurgiskt ingrepp for att avlagsna en hjarntumor,
kraniofaryngiom, &r den vanligaste orsaken till hypotalamisk fetma. Hypotalamisk fetma kallas darfor ibland
kraniofaryngiomrelaterad fetma.

Ett kraniofaryngiom ar en godartad tumér, som vanligtvis drabbar barn i aldern 5-10 ar, aven om det ibland
kan uppkomma i vuxen alder. Kraniofaryngiom ar ocksa en sallsynt sjukdom med en uppskattad prevalens pa
1:50 000 i USA. For nastan alla patienter omfattar behandlingen ett kirurgiskt ingrepp for att avlagsna tumdren.
Ingreppet kan leda till komplikationer, inklusive skador pa hypotalamus, som i sin tur leder till omattlig hunger
och hoéggradig fetma. En hog frekvens av hypotalamisk fetma, 30-77 procent, har rapporterats efter
behandling. P& grund av den omattliga hungern som paminner om Prader-Willis syndrom, kallas hypotalamisk
fetma ibland for "forvarvat Prader-Willis syndrom”. Precis som med Prader-Willis syndrom forsamrar tillstdndet
patientens livskvalitet, och det finns i dagslaget ingen farmaceutisk behandling fér de héar patienterna.
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