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Saniona far aterkoppling fran FDA gallande den regulatoriska vagen
framat for Tesomet mot hypotalamisk fetma

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag med klinisk utveckling fokuserad pa sallsynta
sjukdomar, meddelar idag att det amerikanska lakemedelsverket FDA lamnat aterkoppling som
ytterligare klarlagger det regulatoriska sparet for Tesomet som behandling av hypotalamisk fetma
(HO). Baserat pa den erhallna aterkopplingen gar Saniona vidare med planerna att inleda en fas 2b-
studie pa HO under forsta halvaret innevarande ar.

”| dagslaget finns inga godkanda mediciner fér hypotalamisk fetma, en séllsynt sjukdom sekundar till skador i hypotalamus.
Sjukdomen kannetecknas av svarhanterlig viktuppgang och kompliceras av okontrollerbar hunger”, sdger Rudolf
Baumgartner, Sanionas Chief Medical Officer och Head of Clinical Development. "Aterkopplingen fran FDA &r
uppmuntrande, och vi ser fram emot att fortsatta den konstruktiva dialogen med myndigheten medan vi forbereder starten
av var kliniska fas 2b-studie med Tesomet.”

Som Saniona tidigare meddelat har FDA patalat risken for off-label-anvandning av Tesomet hos den 6verviktiga
befolkningen i allménhet. Med anledning av detta har Saniona Idmnat in ett svar med ett forslag till REMS-program (Risk
Evaluation and Mitigation Strategy), vilket ofta anvands for att begransa den kommersiella distributionen till en avsedd
patientgrupp med ett icke tillgodosett medicinskt behov. FDA meddelade att man instdmde med forslaget och att Saniona
bor pavisa att HO uppfyller kriterierna for ett icke tillgodosett medicinskt behov. Saniona foreslog vidare att 24-timmars
ambulatorisk blodtrycksmatning (ABPM) och Holter-EKG skulle inkluderas i HO-programmet. Myndigheten konstaterade
att robusta data fran sadana analyser skulle kunna vara anvandbara for att avgora graden av kardiovaskular bedémning
som behdvs i fas 3. Vidare tillstod myndigheten att det innebar en utmaning att utféra dessa analyser pa HO-patienter, och
menade att de kan utféras i en separat studie pa allmant éverviktiga personer.

Saniona raknar med att under forsta halvaret detta ar lamna in en tillstdndsansokan fér Iakemedelsprévning (IND) och
inleda sin planerade kliniska fas 2b-studie med HO. | en 24 veckor I1ang dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad
fas 2-studie pa HO visade sig Tesomet tolereras val, och de behandlade patienterna uppnadde statistiskt signifikanta
viktnedgangar och kliniskt meningsfulla férbattringar av midjeomfang och glykemisk kontroll. Férbattringarna bibehdlls
under en 24 veckor lang 6ppen forlangning av studien, dar inga kliniskt meningsfulla skillnader uppmattes i hjartfrekvens
eller blodtryck. Saniona utvarderar ocksa Tesomet fér behandling av Prader-Willis syndrom (PWS), och avser att inleda en
fas 2b-studie inom denna indikation under forsta halvan av aret.
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Om Saniona

Saniona &r ett biofarmaceutiskt féoretag som fokuserar pa att upptéacka, utveckla och leverera innovativa behandlingar for
patienter med sallsynta sjukdomar varlden 6ver. Bolagets huvudkandidat, Tesomet, befinner sig i klinisk mellanfas
avseende de sallsynta sjukdomarna Prader-Willis syndrom och hypotalamisk fetma. Saniona har aven en bred pipeline
baserad pa den egna plattformen for Idkemedelsupptéckt inom jonkanaler, dar huvudkandidaten SAN711 ska inleda fas 1-
studier pa séllsynta neuropatiska sjukdomar. Saniona avser att utveckla och kommersialisera sina produkter inom
séllsynta sjukdomar internt. Andra program har utlicensierats, vilket kan tillféra ytterligare intakter i framtiden. Saniona ar
baserat i Kbpenhamn i Danmark och i Boston, Mass. i USA. Bolagets aktier ar noterade pa Nasdaq Stockholm Small Cap
(OMX: SANION). Las mer p& 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 for behandling av hypotalamisk fetma och Prader-
Willis syndrom, tva allvarliga och sallsynta stérningar som kannetecknas av fetma och stérd aptitreglering. Programmen ar
for narvarande i klinisk utvecklingsfas. Saniona har rattigheterna till Tesomet i hela varlden och undersoker aktivt
modjligheterna att avancera behandlingen globalt.

Om hypotalamisk fetma (HO)

HO &r en sallsynt sjukdom som orsakas av en skada pa hypotalamus, vilken vanligen adragits i samband med kirurgi for
att avlagsna en sallsynt, godartad tumor kallad kraniofaryngiom (CP). HO ka&nnetecknas av snabb, valdsam och
svarhanterlig viktuppgang som fortgar &ven om matintaget begransas. Patienter kan lida av hyperfagi, okontrollerbar
hunger, och kan aven uppvisa onormala fddoséksbeteenden, som att stjala mat. Andra symptom innefattar
minnesférsamring, uppmarksamhetsstérningar, éverdriven sémnighet och letargi dagtid, impulskontrollstérningar,
depression och suicid. HO-patienter I6per aven en forhdjd risk att utveckla fetmarelaterad samsjuklighet som typ 2-
diabetes, icke alkoholbetingad fettlever, hypertoni, stroke och hjartsvikt. | slutdndan ar 20-arsmortaliteten for 6verlevande
med CP atminstone tre ganger sa hog fér de som har 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 ofta utan resultat. Prevalensen av HO uppskattas ligga mellan 10 000 och 25 000 i USA
och mellan 16 000 och 40 000 i Europa. Den férekommer oftast hos barn och dldre, vilket innebar en belastning fér bade
patienten och de narstaende.
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