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Saniona tillkannager partnerskap med Foundation for Prader-Willi
Research (FPWR) for att stodja sin kliniska studie med Tesomet pa
Prader-Willis syndrom (PWS)

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa sallsynta
sjukdomar, meddelar idag att ett partnerskap har ingatts med stiftelsen Foundation for Prader-Willi
Research (FPWR). Malet dr att 6ka medvetenheten inom de grupper som FPWR nar ut till om
Sanionas kliniska Fas 2b-studie med Tesomet f6r behandling av Prader-Willis syndrom (PWS), som
forvantas starta under forsta halvaret 2021.

"Det finns idag inga godkanda behandlingsalternativ for att hantera hyperfagi, den okontrollerbara hunger som utgér ett
av de mest besvarliga symptomen vid PWS, varfor kliniska studier ar hogt prioriterade for de drabbade av PWS”, sager
John Walter, VD fér FPWR. "Det glédjer oss att fa inga ett partnerskap med Saniona for att ge patienter méjlighet att fa
lara sig om vad kliniska studier innebar, se till att patientperspektivet ar narvarande genom hela processen och oka
kéannedomen om Sanionas kliniska studie bland alla berérda av PWS.”

Som del av samarbetet kommer Saniona och FPWR att halla ett webbinarium med PWS-gemenskapen for att ge
information och svara pa fragor om Sanionas kliniska studie inom PWS. FPWR kommer ocksa att anvanda sina
plattformar online, via e-post och i sociala medier for att 6ka kdnnedomen om Sanionas kliniska studie.

"Vi ar tacksamma 6ver samarbetet med FPWR eftersom det hor till vara framsta prioriteringar att integrera vardgivares
och patienters tankar och synpunkter i var kliniska verksamhet. Vi & mycket angelagna om att méta de behov som finns
hos de drabbade och berérda av PWS”, sager Rudolf Baumgartner, M.D., Sanionas Chief Medical Officer och Head of
Clinical Development. “Vi ser fram emot att arbeta tilsammans med FPWR for att fa en sddan aterkoppling och 6ka
medvetenheten om var kliniska studie.”

Saniona har tidigare utvarderat Tesomet i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad Fas 2a-studie pa vuxna och
ungdomar med PWS. Vuxna patienter som gavs Tesomet uppnadde vid en dos av 0,5 mg per dag en statistiskt
signifikant begransning av hyperfagi liksom en kliniskt meningsfull viktnedgang. En mindre férlangningsstudie pa tonariga
patienter visade att Tesomet verkade tolereras val vid lagre doser (0,125 mg per dag och 0,25 mg per dag) och
indikerade dosberoende effekter pa vikt och hyperfagi.

Saniona planerar for narvarande att inleda en Fas 2b-studie med Tesomet pa PWS under forsta halvaret 2021. Saniona
utvarderar ocksa Tesomet fér behandling av hypotalamisk fetma (HO), och avser att inleda en Fas 2b-studie inom denna
indikation under forsta halvan av aret.

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

Informationen I&mnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande 19 april 2021 kl. 14:00 CEST.
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Om Saniona

Saniona ar ett biofarmaceutiskt foretag som fokuserar pa att upptacka, utveckla och leverera innovativa behandlingar for
patienter med sallsynta sjukdomar varlden over. For bolagets huvudkandidat, Tesomet, genomférs kliniska studier i
mellanfas avseende de séllsynta sjukdomarna hypotalamisk fetma och Prader-Willis syndrom, allvarliga sallsynta
sjukdomar som kannetecknas av okontrollerbar hunger och svarhanterlig viktuppgang. Sanionas robusta plattform for
lakemedelsupptéckt har genererat ett bibliotek av mer &an 20 000 proprietara jonkanalsmodulatorer - en i huvudsak
outnyttjad lakemedelsklass som ar vetenskapligt validerad. Huvudkandidaten SAN711 ska inleda fas 1-studier pa
séllsynta neuropatiska sjukdomar, och SAN 903 mot séllsynta inflammatoriska och fibrotiska sjukdomar avanceras i
prekliniska studier. Under ledning av ett erfaret vetenskapligt och operativt team har Saniona en etablerad
forskningsorganisation i Képenhamn, och héaller pa att bygga upp féretagets huvudkontor i Boston-omradet i
Massachusetts, USA. Foretagets aktie ar listad pa Nasdaqg Stockholm Small Cap (OMX: SANION). Las mer pa
www.saniona.com.

Om Tesomet

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

Om Prader-Willis syndrom (PWS)

Prader-Willis syndrom (PWS) raknas som den vanligaste genetiska orsaken till livshotande fetma, med uppskattningsvis
11 000 till 34 000 patienter i USA och 17 000 till 50 000 i Europa. Sjukdomen beror pa att ett genkluster pa kromosom 15
raderats eller forlorat sin funktion, vilket resulterar i att signaleringen i hjarnans hunger/mattnadscentrum (hypotalamus)
inte fungerar. Manga av de drabbade av PWS lider av omattlig aptit (hyperfagi); onormal tillvaxt och
kroppssammansattning; lag muskeltonus (hypotoni); och sociala, kdnslomassiga och kognitiva nedsattningar. Hyperfagin
beskrivs av vardgivare som en av de mest besvarliga aspekterna med PWS, eftersom den omattliga hungern kvarstar
oavsett hur mycket patienten ater. Manga omsorgsgivare tvingas satta las pa kylskap, skafferier och férvaringsutrymmen
som innehaller mat. Manga av de som drabbas av PWS utvecklar sjuklig fetma och far férkortad livslangd. Dodligheten ar
hdg. Till de vanliga dédsorsakerna vid PWS hor sjukdomar i andningsorganen, hjart- och karlsjukdom, infektioner,
kvavning, brusten tarm och lungemboli. Det finns inga mediciner godkénda specifikt fér den hyperfagi som férknippas
med PWS, och sjukdomen saknar bot. Behandlingen ar symptomberoende och inbegriper ofta hormonell substitution. Om
patienter med PWS lyckas undvika fetma och om de komplikationer som uppstar hanteras val, ar den férvantade
livslangden normal eller nastan normal, och de flesta kan leva ett halsosamt liv.
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