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Saniona uppdaterar tidsplanerna for den kliniska utvecklingen av
Tesomet baserat pa besked om tillverkningen fran FDA

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa sallsynta
sjukdomar, meddelar idag att ett besked mottagits fran det amerikanska lakemedelsverket FDA om
bolagets foreslagna planer for Tesomet avseende kemi, tillverkning och kontroll (CMC). Som
forberedelse for kliniska Fas 2- och Fas 3-studier och senare kommersialisering har Saniona vidtagit
ett antal atgarder for att optimera Tesomet, vilket inbegriper en 6vergang fran tablett till kapsel.
Bolaget har anhallit om aterkoppling fran FDA, och myndigheten uttryckte sitt stod for bolagets
planer men begédrde kompletterande information om tillverkningen av Tesomet. Saniona bedomer att
behandlingen av denna begaran kommer att innebara att starten for Fas 2b-studierna med Tesomet
for Prader-Willis syndrom (PWS) och hypotalamisk fetma (HO) forskjuts till andra halvaret 2021.

Provningslakemedlet Tesomet ar en fastdoskombination av tesofensin (en trefaldig monoaminaterupptagshammare) och
metoprolol (en selektiv beta-1-blockerare). Som forberedelse for kliniska Fas 2- och Fas 3-studier och senare
kommersialisering har Saniona genomfort ett antal atgarder for att optimera tillverkningen av Tesomet, daribland en
overgang fran tablett till kapsel. Bolaget har valt att anvanda en kapselformulering eftersom vissa individer med PWS och
HO har en tendens att tugga pa tabletter, vilket skulle stéra fastdoskombinationens funktion. Tesomet-kapseln innehaller
de tva aktiva substanserna i form av mikrosfarer, vilket férvantas minimera paverkan av att tugga eller bita. Vidare ar
kapslar i allmanhet lattare att svalja an tabletter, och de underlattar utvecklingen av flera alternativa dosstyrkor.

Saniona anhdll om ett méte med FDA for att fa aterkoppling pa sina tillverkningsplaner innan det kliniska programmet -
inleds. FDA uttryckte sitt stéd for Sanionas CMC-utvecklingsplan fér Tesomet-kapsiar till de féreslagna kliniska Fas 2b-
studierna. Emellertid begarde myndigheten kompletterande information om tillverkningen av Tesomet-kapslarna. Inga
ytterligare kliniska studier fordras for att erhalla dessa uppgifter, men att sammanstalla dem kommer dock att férdréja
starten for de kliniska Fas 2b-studierna med Tesomet pa PWS och HO till andra halvaret 2021.

”Aven om vi &r besvikna éver att behdva skjuta upp starten fér véara kliniska Fas 2b-studier med Tesomet pa4 PWS och
HO sa ar det gladjande att vi har en klar samsyn med FDA kring vara utvecklingsplaner nar det géller tillverkningen av
dessa nya Tesomet-kapslar”, sdger Kyle Haraldsen, Chief Technical Operations Officer pa Saniona. "Vi tror att det arbete
vi nu gor for att optimera Tesomet och anpassa tillverkningen enligt FDA:s synpunkter kommer att géra det majligt for oss
att ta oss igenom de kliniska studierna snabbare, sa att vi kan fora ut Tesomet till patienter sa snart som majligt.”

For ytterligare information, vanligen kontakta
Trista Morrison, Chief Communications Officer, Saniona. 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
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande 22 april 2021 kl. 01:00 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. Lakemedelskandidaten 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 monoaminaterupptagshammare) och
metoprolol (en selektiv beta-1-blockerare). Saniona avancerar Tesomet for behandling av hypotalamisk fetma och
Prader-Willis syndrom, tva allvarliga och sallsynta stérningar som kénnetecknas av fetma och stérd aptitreglering.
Programmen &r for narvarande i klinisk utvecklingsfas. Saniona har rattigheterna till Tesomet i hela varlden och
undersoker aktivt méjligheterna att avancera behandlingen globalt.
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