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Saniona rapporterar positiva topline-resultat fran den 6ppna
forlangningen av Fas 2-studien med Tesomet mot hypotalamisk fetma

. Tesomet tolererades vil av patienterna med hypotalamisk fetma under hela den 48 veckor langa
studien (24 veckor dubbelblind del foljt av 24 veckor 6ppen forlangning). Inga kliniskt betydelsefulla
skillnader kunde noteras avseende hjartfrekvens eller blodtryck och samtliga patienter som paboérjade
den 6ppna forlangningsstudien slutférde ocksa studien.

. De patienter som fick Tesomet under hela den 48 veckor langa studietiden pavisades statistiskt
signifikanta och kliniskt meningsfulla minskningar av kroppsvikt och midjeomfang fran baseline till
vecka 48, liksom forbattrad glykemisk kontroll. De forbattringar som observerades under den forsta
dubbelblinda delen av studien bibehdlls under hela den senare 6ppna forlangningsstudien.

. Aven for de patienter som fick placebo under den dubbelblinda delen av studien och sedan Tesomet
under den 6ppna forlingningsstudien pavisades minskningar av kroppsvikt och midjeomfang efter
overgangen till Tesomet.

. Saniona kommer att halla en webbsédndning med Dr. Ulla Feldt-Rasmussen pa tisdag, 24 november
2020, kl. 14.00 ostkusttid i USA (20.00 svensk tid, CET).

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa sallsynta
sjukdomar, tillkdnnager idag positiva topline-resultat fran den 6ppna férlangningen av sin Fas 2-studie med
Tesomet genomford pa patienter med hypotalamisk fetma (HO). For patienter som behandlades med
Tesomet under nastan ett ar (24 veckor dubbelblind del f6ljt av 24 veckor 6ppen forldngning) pavisades
statistiskt signifikanta och kliniskt meningsfulla minskningar av kroppsvikt och midjeomfang, och en
forbattrad glykemisk kontroll. Inga skillnader av klinisk betydelse kunde noteras avseende hjartfrekvens eller
blodtryck under studiens lopp.

"Hypotalamisk fetma ar en sallsynt sjukdom som kannetecknas av allvarlig och funktionsnedsattande fetma som ofta
kompliceras av depression, impulskontrollstdrningar, komplicerade symptom fran nédvandig ersattning av
hypofyshormon samt 6kad risk fér kardiometabola sjukdomar. Det finns inga godkanda lakemedel fér behandling av
HO, och vanliga metoder for vikinedgang som kirurgi, medicinering och livsstilsradgivning har i stort sett ingen effekt
mot den har sallsynta sjukdomen”, sager Professor Ulla Feldt-Rasmussen, M.D., DMSc. fran avdelningen for
Medicinsk endokrinologi och metabolism vid Rigshospitalet, Kdpenhamns Universitetssjukhus, som &r huvudansvarig
provare i Fas-2-studien. "Resultaten fran den har nastan arslanga studien visar pa Tesomets potential for att bidra till
hanteringen av ett flertal huvudsymptom fér HO — inte bara viktuppgangen utan dven den nedsatta metabola funktion
som kan leda till allvarliga diabeteskomplikationer. Jag ser fram emot den fortsatta utvarderingen av Tesomet i
ytterligare kliniska studier.”

"Resultaten av den 6ppna férlangningsstudien férstarker den lovande profil som Tesomet visat i den placebo-
kontrollerade delen av Fas 2-studien pa patienter med hypotalamisk fetma”, sdger Rudolf Baumgartner, M.D.,
Sanionas Chief Medical Officer och Head of Clinical Development. "Om Tesomet godkanns kan det bli den forsta
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behandlingen som utformats for den har sallsynta sjukdomen. Vi ser fram emot att fortsatta vara diskussioner med
FDA och identifiera vagen framat for att Tesomet ska na fram till patienter med HO, som &r i desperat behov av
behandlingsalternativ.”

Summering av den 6ppna forldngningsstudiens topline-data:

e Sakerhet: Studiens priméra effektvariabel var Tesomets 6vergripande sakerhet och tolerabilitet for patienter
med HO. Tesomet visade sig vara val tolererat. De biverkningar som observerades i den 6ppna
forlangningsstudien (OLE) var i allmanhet lindriga och stdmde 6verens med de som observerades under
den dubbelblinda delen. Till de vanligaste biverkningarna hérde muntorrhet, ledsmarta, huvudvark och yrsel.
Tre fall av hjartklappning noterades bland de placebopatienter som vaxlats Over till Tesomet, men inga fall i
gruppen som kvarstatt pa Tesomet under hela studietiden om 48 veckor. En sa kallad allvarlig odnskad
medicinsk handelse uppstod, kopplad till magsmarta som gick éver utan behandling. Inga skillnader av
klinisk betydelse kunde noteras avseende hjartfrekvens eller blodtryck under loppet av den nara arslanga
studien. Samtliga 18 patienter som pabdrjade den dppna forlangningsstudien slutférde den.

e Kroppsvikt: Som tidigare meddelats ledde behandling med Tesomet till en statistiskt signifikant
genomsnittlig nedgang i kroppsvikt om 6,28 procent jamfort med placebo (p=0,0169) under den 24 veckor
langa dubbelblinda delen av studien. Denna nedgang bibehdlls under den 24 veckor langa 6ppna
uppfdljningen, dar patienterna hade en statistiskt signifikant genomsnittlig nedgang i kroppsvikt om 5,96
procent vid vecka 48 (p=0,008 jamfort med baseline). For patienter som fick placebo under den
dubbelblinda delen av studietiden och sedan vaxlades 6ver till Tesomet under vecka 24 fér den 6ppna
uppfdljningen pavisades dessutom en kliniskt meningsfull genomsnittlig nedgang i kroppsvikt om 4,95
procent mellan baseline och vecka 48.

¢ Midjeomfang: Som tidigare meddelats ledde behandling med Tesomet till en minskning av midjeomfang om
5,04 procent jamfort med placebo (p=0,0519) under den dubbelblinda delen av studien. Denna nedgang
bibehdlls under den 6ppna uppfdljningen, dar patienterna hade en minskning av midjeomfang vid vecka 48
om 5,07 procent (p=0,003). For patienter som fick placebo under den dubbelblinda delen av studietiden och
sedan vaxlades over till Tesomet under vecka 24 for den 6ppna uppfdljningen pavisades dessutom en
minskning av midjeomfang om 2,24 procent mellan baseline och vecka 48.

e Glykemisk kontroll: Som tidigare meddelats var det tva patienter med diabetes (T2D) som fick Tesomet
under den dubbelblinda delen av studien. Hos dem pavisades en markant minskning av HbA1c (48,8
procent vid vecka 24) medan ingen férandring noterades hos normoglykemiska patienter. De tva
diabetespatienterna fortsatte att fa Tesomet under den 6ppna uppfdljningen, och minskningen av HbA1c
kvarstod (46,17 procent vid vecka 48).

Saniona avser att presentera och/eller publicera ytterligare data fran studien i lampligt kollegialt granskat
vetenskapligt forum i framtiden. Saniona avser vidare att géra dessa data tillgangliga fér FDA i den pagaende
kommunikationen om planer for att sékerstalla att Tesomet, om det godkanns, endast ges till sddana patienter som
det ar lampat for. | avvaktan pa denna samordning med FDA har Saniona for avsikt att inleda en Fas 2b-studie pa
HO under forsta halvaret 2021.

Om Fas 2-studien

| denna randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade Fas 2-studie utvarderades en daglig administration av
Tesomet hos patienter med HO. Den primara effektvariabeln var évergripande sakerhet och tolerabilitet enligt alla
sakerhetsdata som insamlats under studien, daribland o6nskade medicinska handelser, laboratoriedata, blodtryck
och hjartfrekvens. Sekundara effektvariabler inkluderade kroppsvikt, midjeomfang, glykemisk kontroll och andra
matvarden. | den dubbelblinda delen av studien fick patienterna antingen Tesomet eller matchande placebo
(randomiserade 2:1) under 24 veckor. Totalt 21 patienter (13 Tesomet, 8 placebo) inkluderades i den modifierade
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intent-to-treat analysen hanfért till den dubbelblinda perioden. Topline-resultat fran den dubbelblinda delen av studien
tillkdnnagavs i ett pressmeddelande i april 2020.

Alla 18 patienter som slutforde den dubbelblinda delen av studien erbjods méjlighet att fa Tesomet under ytterligare
24 veckor i en 6ppen férlangningsstudie. Samtliga 18 patienter valde att delta i den 6ppna férlangningen, och alla
slutférde den. Av patienterna i den 6ppna férlangningen var 83,3 procent kvinnor. | genomsnitt var aldern 44,9 ar,
vikten 110,4 kg (243 Ibs) och BMI 37,2 kg/m?. Ytterligare information om studien finns tillgéngliga pa

ClinicalTrials.gov.

Webbséndning:

Tisdagen den 24 november 2020, kl. 14.00 ET (20.00 svensk tid, CET) kommer Saniona att halla en webbsandning
dar Dr. Feldt-Rasmussen gar igenom data fran studien. Presentationen kommer att webbsandas live via:
https://edge.media-server.com/mmc/p/33xc2m4t. Darefter presentationen under cirka 90 dagar finnas tillganglig
pa sidan "Foretagspresentationer” pa Sanionas webbplats: https://saniona.com/se/investors/company-presentations/.

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

Denna information ar sadan information som Saniona AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Iamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande 23 november 2020 kl. 17:00 CET.

Om Saniona

Saniona &r ett biofarmaceutiskt féretag som fokuserar pa forskning, utveckling och kommersialisering av
behandlingar mot sallsynta sjukdomar i centrala nervsystemet. Bolaget har fyra program i klinisk utveckling. Saniona
avser att pa egen hand utveckla och kommersialisera behandlingar av sallsynta indikationer som Prader-Willis
syndrom och hypotalamisk fetma. Forskningen fokuseras pa jonkanaler och foretaget har en bred portfélj av
forskningsprogram. Saniona har ocksa utlicensieringssamarbeten med flera bolag. Saniona har kontor i Képenhamn
och i Boston, Mass. i USA. Bolagets aktier ar noterade 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 séllsynta sjukdomar som kannetecknas av fetma och stord
aptitreglering. Programmen ar for narvarande i klinisk utvecklingsfas. Saniona har rattigheterna till Tesomet i hela
varlden och undersotker aktivt mojligheterna att avancera behandlingen globalt.

Om hypotalamisk fetma (HO)

Hypotalamisk fetma (HO) ar en sallsynt sjukdom som kannetecknas av snabb och svarhanterlig viktuppgang och
okontrollerbar hunger. Andra symptom kan vara minnesférsamring, uppmarksamhetsstorning, impulskontrollstérning
och depression, liksom en forhdjd risk for hjart- och karlsjukdom och @mnesomsattningsrubbningar. | nulaget finns
ingen bot mot sjukdomen. Allmanna behandlingar mot fetma som kirurgi, medicinering och radgivning prévas ofta
mot HO, men i regel utan framgang. Det finns inga mediciner som ar godkanda specifikt for HO. Orsaken till HO ar en
skada pa hypotalamus som vanligen adragits i samband med kirurgi for att aviagsna en sallsynt, godartad tumér
(kraniofaryngiom). Tumdren kan uppsta vid vilken alder som helst, men den ar vanligast hos barn och aldre, vilket
innebar en belastning for bade patienten och de narstaende. HO férekommer hos ungefar 1 av 50 000 till 100 000
personer.
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