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Saniona inleder klinisk studie i Fas 2b med Tesomet for hypotalamisk
fetma

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa séllsynta
sjukdomar, tillkdnnager idag starten for en klinisk studie i Fas 2b med Tesomet pa patienter med
hypotalamisk fetma (HO). Prévningslakemedlet Tesomet ar en fastdoskombination av tesofensin (en
trefaldig monoaminaterupptagshammare) och metoprolol (en selektiv beta-1-blockerare). Resultat
fran studien vantas under andra halvaret 2023.

"Starten av denna kliniska Fas 2b-studie representerar kulmen av det betydande arbete som utférts och den expertis som
vara kliniska, regulatoriska, tekniska verksamhets- och kvalitetsteam besitter", sdger Rudolf Baumgartner, M.D., Chief
Medical Officer och Head of Clinical Development pa Saniona. "Vi férbereder ocksa att inleda en klinisk Fas 2b-studie
med Tesomet for Prader-Willis syndrom innan arets utgang, vilket i kombination med var pagaende Fas 1-studie for
SAN711, innebar att vart team kommer att avsluta aret med tre rigorésa kliniska program igang."

Fas 2b-studien bestar av en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad behandlingsperiod om 36 veckor foljd av en
36 veckor lang 6ppen forlangning. Malet ar att till studien rekrytera ungefar 110 deltagare, i aldern 16 ar och uppat, med
hypotalamisk fetma — en sallsynt sjukdom orsakad av en skada pa hypotalamus. Under den 36 veckor l&nga dubbelblinda
delen av studien kommer deltagarna att randomiseras till antingen en daglig dosering av Tesomet pa nagon av tre olika
dosnivaer, eller placebo. Under den 36 veckor langa 6ppna foérlangningen kommer alla deltagare, &ven de som
inledningsvis fatt placebo, att ges den hogsta tolererade dosen Tesomet som kunnat faststallas under den dubbelblinda
delen. Det primara effektmattet i studien kommer att vara den procentuella férandringen av kroppsvikt fran baseline till
vecka 36. Sekundara effektmatt ar bland annat andelen deltagare som uppfyller fordefinierade gransvarden for
viktnedgang i vecka 36, férandring i kroppsvikt fran baseline till vecka 36, midjeomfang, och kroppsmasseindex (BMI).

Den kliniska studien genomférs pa ett flertal platser runtom i varlden, daribland USA, Nya Zeeland, Australien och ett
antal lander i Europa, bland andra Storbritannien, Sverige, Italien och Spanien. Mer information finns pa
www.hypothalamicstudy.com och www.clinicaltrials.gov.

Amy Wood, VD for stiftelsen Raymond A. Wood Foundation och mamma till ett barn som lever med hypotalamisk fetma,
kommenterar: "Hypotalamisk fetma ar en forddande sjukdom som orsakar valdsam viktuppgang aven nar matintaget
begransas — och a@nnu finns det ingen FDA-godkand behandling. Tidigare i ar erholl Tesomet det amerikanska
lakemedelsverket FDA:s forsta sarlakemedelsklassning ndgonsin inom HO. En viktig milstolpe for alla som berérs av
sjukdomen och det kanns valdigt spannande att nu passera annu en milstolpe i och med starten av studien.”

"Det ar oerhort svart att hantera hypotalamisk fetma, eftersom vanliga metoder fér behandling av fetma —
livsstilsradgivning, allmanna lakedemel mot fetma och till och med kirurgi —i stort sett ar verkningslésa pa den har
patientgruppen”, sager Ashley Shoemaker, specialistlakare, bitradande proffesor i pediatrik, pediatrisk endokrinologi vid
Vanderbilt University Medical Center. "Vi ar i desperat behov av nya behandlingsalternativ for HO och jag ser fram emot
att se Saniona inleda denna kliniska studie.”
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Saniona har tidigare utvarderat Tesomet i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad forsta Fas 2-studie pa
vuxna med HO. | studien tolererades Tesomet i allmanhet val och en statistiskt signifikant vikinedgang samt minskning av
midjeomfang och forbattrad glykemisk kontroll kunde pavisas. Tesomet har erhallit sdrldkemedelsklassning fér HO fran
FDA, den forsta nagonsin inom indikationen, och FDA har bekraftat att Tesomet kan avanceras enligt det regulatoriska
forfarandet 505(b)(2). Saniona samarbetar med stiftelsen Raymond A. Wood Foundation for att fa underlag till
utformningen av den kliniska studien och de kliniska utvecklingsprocesserna, och for att 6ka kannedomen bland de som
berérs HO.

Saniona utvarderar ocksa Tesomet for behandling av Prader-Willis syndrom (PWS) och avser att inleda en Fas 2b-studie
inom denna indikation innan aret ar slut. FDA beviljade sarldkemedelsklassning fér Tesomet inom PWS i mars 2021.

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, fér offentliggbrande den 17 november 2021 kl.8.00
CET.

Om Saniona

Saniona ar ett biofarmaceutiskt foretag i klinisk fas som fokuserar pa att upptacka, utveckla och kommersialisera
innovativa behandlingar fér patienter med sallsynta sjukdomar déar tililgangliga behandlingsalternativ saknas. Bolagets
huvudkandidat, Tesomet, undergar just nu kliniska studier i mellanfas pa hypotalamisk fetma och Prader-Willis syndrom —
allvarliga, séllsynta sjukdomar som kannetecknas av kraftig viktuppgang, stérd amnesomsattning och okontrollerbar
hunger. Saniona har utvecklat en proprietar plattform for lakemedelsupptackt som ar forankrad i IONBASE™, en databas
som omfattar dver 130 000 féreningar varav 6ver 20 000 &r Sanionas proprietara jonkanalsmodulatorer. Med sin expertis
inom jonkanaler avancerar Saniona tva helagda 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 nara Boston, Massachusetts, USA. Bolagets aktie ar listad 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 selektiv beta-1-blockerare). Saniona avancerar Tesomet fér hypotalamisk fetma och Prader-Willis
syndrom, tva allvarliga sallsynta sjukdomar som kannetecknas av kraftig viktuppgang, stérd @amnesomséattning och
okontrollerbar hunger. Programmen ar fér narvarande i klinisk utvecklingsfas. Saniona har rattigheterna till Tesomet i hela
varlden och undersoker aktivt mojligheterna att avancera behandlingen globalt.

Om hypotalamisk fetma (HO)

Hypotalamisk fetma (HO) &r en sallsynt sjukdom som orsakas av en skada i ett omrade i hjarnan som kallas
hypotalamus. Skadan har vanligen adragits i samband med kirurgi fér att aviagsna en sallsynt, godartad tumor
(kraniofaryngiom). HO kannetecknas av snabb, valdsam och svarhanterlig viktuppgang som fortgar aven om matintaget
begransas. Patienter kan lida av hyperfagi, okontrollerbar hunger, och kan aven uppvisa onormalt fédosoksbeteende som
att stjdla mat. Andra symptom innefattar minnesférsamring, uppmarksamhetsstérningar, éverdriven sémnighet och letargi
dagtid, impulskontrollstérningar, och depression. HO-patienter |6per aven en forhojd risk att utveckla fetmarelaterad
samsjuklighet som typ 2-diabetes, icke alkoholbetingad fettlever, hypertoni, stroke och hjartsvikt. | slutdndan ar 20-
arsmortaliteten for éverlevande med kraniofaryngiom som har stora skador i hypotalamus atminstone tre ganger sa hog
som for 6verlevande utan stora skador i hypotalamus. Det finns inga mediciner godkanda specifikt for HO, och sjukdomen
saknar bot. Manga HO-patienter behandlas med allmanna behandlingar mot fetma, som kirurgi, medicinering och
radgivning, dock i regel utan resultat. Antalet patienter med HO uppskattas ligga mellan 10 000 och 25 000 i USA och
mellan 16 000 och 40 000 i Europa.
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