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Saniona slutfor inlamningen till FDA av tillverkningsdata for
Tesometkapslar

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa séllsynta
sjukdomar, meddelar idag att alla uppgifter som det amerikanska lakemedelsverket FDA tidigare
begart in om bolagets program fér kemi, tillverkning och kontroll (CMC) avseende Tesometkapslar nu
har lamnats in. | och med att dessa uppgifter lamnats in férvantas Saniona att enligt plan kunna
inleda kliniska studier i Fas 2b med Tesomet innan utgangen av 2021.

Det finns ett flertal mojliga fordelar med att erbjuda Tesomet som kapsel istallet for tablett till personer som lever med
Prader-Willis syndrom eller hypotalamisk fetma. Vissa av dessa drabbade individer tenderar att tugga sénder tabletter,
vilket skulle kunna paverka effekten av den fasta doskombinationen av Tesomets aktiva substanser negativt.
Tesometkapslarna innehaller de tva aktiva substanserna i form av mikrosfarer, vilket vantas minimera paverkan fran
tuggande och bitande. Kapslar &r dessutom i allmanhet enklare att svélja an tabletter och underlattar utvecklingen av flera
doser. Saniona inledde arbetet med dvergangen fran Tesomettabletter till kapslar under slutet av 2020. | april 2021
meddelade bolaget att FDA uttryckt sitt stod fér Sanionas CMC-utvecklingsplan men att myndigheten samtidigt begart
kompletterande information om tillverkningen av kapslarna innan Fas 2b-studierna kunde inledas. Den begarda
informationen har nu [damnats in.

"Arbetet vi har lagt ned pa Tesomet for att ga dver fran tablett till kapsel och for att anpassa CMC-underlaget for
Tesometkapslarna till FDA, har lagt grunden for framgang vad galler dessa tva mycket allvaliga sallsynta sjukdomar. Vi
har forsakrat oss om att vara Tesometkapslar ar klara for kliniska provningar i Fas 2b och Fas 3, vilket gér det mdjligt for
oss att Overvaga olika alternativ for att potentiellt paskynda tidsplanerna for var kliniska utveckling”, sager Kyle Haraldsen,
Chief Technical Operations Officer pa Saniona. "Vi vill vara redo att ta oss igenom den kliniska utvecklingsfasen sa fort
det gar sa att vi kan fora ut Tesomet till patienter som lider av dessa tillstand".

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

Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande 18 oktober 2021 k. 14.00
CEST.

Om Saniona

Saniona &r ett biofarmaceutiskt féretag i klinisk fas som fokuserar pa att upptacka, utveckla och kommersialisera
innovativa behandlingar for patienter med sallsynta sjukdomar dar tiligangliga behandlingsalternativ saknas. Bolagets
huvudkandidat, Tesomet, undergar just nu kliniska studier i mellanfas pa hypotalamisk fetma och Prader-Willis syndrom —
allvarliga, sallsynta sjukdomar som kannetecknas av kraftig viktuppgang, stord @mnesomsattning och okontrollerbar
hunger. Saniona har utvecklat en proprietér plattform for Iakemedelsupptéckt som ar férankrad i IONBASE™, en databas
som omfattar éver 130 000 jonkanalsmodulatorer varav éver 20 000 ar Sanionas proprietara foreningar. Med sin expertis
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inom jonkanaler avancerar Saniona tva heldgda jonkanalsmodulatorer, SAN711 och SAN903. SAN711 med mdjliga
tillampningar inom behandlingen av sallsynta neuropatiska sjukdomar genomgar klinisk prévning i Fas 1, och SAN 903
avanceras i preklinisk utveckling for sallsynta inflammatoriska, fibrotiska och hematologiska sjukdomar. Under ledning av
ett erfaret vetenskapligt och operativt team har Saniona en etablerad forskningsorganisation i Képenhamnsomradet i
Danmark och huvudkontor néra Boston, Massachusetts, USA. Bolagets aktie ar listad pa Nasdaqg Stockholm Small Cap
(OMX: SANION). Las mer pa www.saniona.com.
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