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Saniona rapporterar lovande start for Fas 3-studie med
tesofensine

Saniona, ett ledande bioteknikféretag inom jonkanaler, meddelar idag att samarbetspartnern Medix
har rekryterat 150 av de planerade 372 patienternai studien under de forsta sex veckorna.

“Var mexikanska partner, Medix, har visat p& hog professionalism. Studie har fatt en mycket bra start. Aven
med en nagot lagre forvantad rekryteringshastighet framover kan vi kunna slutféra studien p& mindre &n de
tidigare meddelade tva aren” sager Jargen Drejer, VD pa Saniona.

Den randomiserad, dubbel-blinda, placebo-kontrollerade och parallella Fas 3-studien kommer att omfatta upp
till 372 vuxna patienter som lider av fetma och som behandlas i klinik. Patienterna placeras slumpmassigt i tre
grupper med 124 patienter i varje grupp. Grupperna far antingen 0,25 mg tesofensine, 0,5 mg tesofensine
eller placebotabletter en gang dagligen. Studien startar med tvaveckors inkorningsperiod foljt av 24 veckors
behandlingsperiod och 12 veckors uppféljningsperiod.

Studien sker under ledning av Medix pa tva olika platser i Mexiko. Den primara matpunkten ar absolut och
procentuell férandring i kroppsvikt under behandlingsperioden. Sekundéra méatpunkter inkluderar andelen
patienter som uppnar en viktminskning pa mer an 5 och 10 procent, metaboliska inklusive glykemiska
matpunkter, samt livskvalitet, omfattande tolerans och sékerhetsutvéardering.

| februari 2016 inledde Saniona ett samarbete med Medix for utveckling och kommersialisering av
tesofensine och Tesomet i Mexiko och Argentina. Medix kommer att finansiera Fas-3 studien och ansvara for
den kliniska utvecklingen och regulatoriska ansokningar. Saniona behaller alla rattigheter till tesofensine och
Tesomet i resten av vérlden inklusive de exklusiva rattigheterna att anvanda kliniska data utvecklad av Medix.

For mer information, vanligen kontakta:
Thomas Feldthus, vVD och CFO, Saniona. Mobil: +45 2210 9957, E-mail: tf@saniona.com

Denna information ar sddan information som Saniona AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 18 september 2017 kl. 08:00 CET.

Om Saniona:

Saniona &r ett forsknings- och utvecklingsbolag fokuserat pa lakemedel for sjukdomar i centrala
nervsystemet, autoimmuna sjukdomar, metaboliska sjukdomar och smartlindring. Bolaget har en omfattande
portfélj av potentiella lakemedelskandidater i preklinisk eller klinisk fas. Forskningen ar inriktad pa jonkanaler
som utgoér en unik proteinklass som mojliggdér och kontrollerar passage av laddade joner i cellernas
membran. Bolaget samarbetar med Boehringer Ingelheim GmbH, Proximagen Ltd., Productos Medix, S.A
de S.V och Luc Therapeutics, Inc. Saniona har sitt kontor i Kbpenhamn dar bolaget har en forskningssite av
hog internationell klass. Saniona ar noterat pa Nasdaq Stockholm Small Cap och har cirka 5 100 aktieagare.
Aktien handlas under tickern SANION. L&4s mer pa www.saniona.com.
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Om Productos Medix, S.A de S.V (Medix)

Medix ar ett mexikanskt lakemedelsbolag etablerat 1956. Verksamhet &r framst inriktad pa behandling av
overvikt och fetma. | Mexiko ar bolaget marknadsledande for behandling av évervikt och fetma déar man
erbjuder den mest omfattande produkt- och servicelinjen i landet. Medix ledande produkt fér behandling av
overvikt och fetma ar bland de tio framsta lakemedien i Mexiko. Medix har fatt flera erkannanden for sitt
sociala ansvar genom sitt deltagande i filantropiska program till forméan fér den mexikanska befolkningen och
for dess utbildningsinsatser som omfattar tusentals lékare i Mexiko. Féretaget har dotterbolag i Argentina och
ett urval andra lander i Sydamerika.

Om oOvervikt och fetma i Mexiko

Mexiko rankas som varldens mest éverviktiga land. Mer an 70 % av 128 miljoner mexikaner uppskattas vara
overviktiga och mer &n 30 % lider av klinisk fetma. Sedan 1990-talet har fett blivit den huvudsakliga
energikallan i den mexikanska kosten och det antas att konsumtionen av processade livsmedel kommer att
fortsétta att 6ka. Som en foljd har Mexiko samma typ av halsoproblem som andra lander med &verviktiga
befolkningar. Standardiserade dodlighetstal (Standardized Mortality Rates) for diabetes, akut hjartinfarkt och
hogt blodtryck har 6kat dramatiskt. Sedan 2012 ar diabetes - i samband med dvervikt - den storsta enskilda
dddsorsaken i Mexiko.

Fetma kénnetecknas av kraftig dvervikt i form av fett och méats med hjalp av Body Mass Index (BMI). Ett BMI
pa mer an 30 kallas klinisk fetma, medan ett BMI p& 25-30 innebér 6vervikt. Fetma &r ett allvarligt kliniskt
tillstand som innebar en sarskilt ckad risk for hjart-karlsjukdomar och typ 2-diabetes. Enligt WHO har fetma
natt epidemiska proportioner i varlden med mer &n en miljard Gverviktiga vuxna varav minst 300 miljoner ar
kliniskt feta. Idag finns det ett stort medicinskt behov av mer effektiva behandlingsalternativ for fetma.

Om tesofensine

Tesofensine ar en monoaminupptagshammare inriktad pa behandling av fetma. Tesofensine har utvarderats i
Fas 1- och 2-studier med férsokspersoner i syfte att undersdka behandlingspotentialen i friga om fetma,
Alzheimers och Parkinsons sjukdom. Tesofensine visade pa effektiva viktiminskningseffekter i Fas 2-studier
med Overviktiga patienter. Tesofensine har testats pad mer &an 1 200 patienter och studierna har visat att
tesofensine generellt satt har tolererats val.

Verkningsmekanism — tesofensine forstarker dopamin

Sjukligt 6veratande och sjuklig fetma kan orsakas av en nedsatt dopaminfunktion i hjarnans
beléningscentrum. Dopamintransportproteiner hammas av tesofensine sa att dopaminreceptorerna forblir
aktiverade under en langre tid efter aktiveringen, och hjarnans beléningssystem forstarks. Tesofensine dkar
ocksa nivaerna av tva andra monoaminer — serotonin och noradrenalin — med en liknande
verkningsmekanism. Var och en av de hér signalsubstanserna har en viktig funktion géllande aptit och
metabolism i olika delar av hjarnan. Dopamin verkar i accumbenskérnan i framhjarnan for att moderera
beléningen, njutningskanslan, férknippad med mat. De tva andra signalsubstanserna verkar i hypotalamus for
att 6ka metabolismen och minska aptiten.

Tesofensinets unika verkan pa fetma kan forklaras genom att den atgardar en dampad dopaminrespons hos
feta patienter. Hos feta personer &r den del av hjarnan (striatum) som styr dopaminreceptorerna for
beléningen vid matkonsumtion reducerad jamfort med hos smala personer. Man har funnit att mer &n 70
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procent av de feta personerna har en dampad dopaminrespons gallande matintag i den relevanta delen av
hjarnan.

Kliniska program — tesofensine har producerat éverlagsen data om viktminskning

Den kliniska Fas 2b-studien (TIPO-1) som presenterades i tidskriften Lancet visade viktminskningsnivaer
over en sex manadersperiod som var av hog klinisk relevans och som hade goda forutsattningar for att
konkurrera med andra metoder. Patienterna gick i genomsnitt ned 12,8 kg med en dos pa 1 mg, 11,3 kg med
en dos pa 0,5 mg och 6,7 kg med en dos pa 0,25 mg, jamfoért med en nedgéng pa 2,2 kg i placebogruppen.
Samtliga deltagare instruerades att folja en diet med en minskning av kaloriintaget pa 300 kcal samt att
gradvis Oka sin fysiska aktivitet till mellan 30 och 60 minuter per dag. Av de patienter som fick en daglig dos
pa 0,5 mg, vilket betraktas som den relevanta terapeutiska dosen, uppnadde 87 procent av patienterna (58
procent kontra placebo) en viktminskning pa 5 procent, och 53 procent av patienterna (46 procent kontra
placebo) uppnédde en viktminskning p& mer &n 10 procent efter 6 manaders uppféljning.

Delresultat har ocksa redovisats fran en 48 veckor lang, 6ppen och forlangd studie (TIPO-4) dar 140 patienter
som genomforde en 24-veckors Fas 2b-studie (TIPO-1) aterupptog deltagandet i studien efter ett
genomsnittligt uppehall pa& tre manader. Samtliga patienter fick sedan behandling med 0,5 mg tesofensine en
gang om dagen, men en upptitrering till 1 mg dagligen var tillaten under de forsta 24 veckorna av den
forlangda studien. Delresultaten efter 24 veckor for dem som tidigare hade behandlats med 0,5 mg
tesofensine under TIPO-1 visade pa en total genomsnittlig viktminskning pa mellan 13 kg och 14 kg under 48
veckors behandling. Vidare bekraftade TIPO-4 resultaten fran TIPO-1, eftersom patienterna som tidigare
behandlades med placebo i genomsnitt gick ned 9 kg under de férsta 24 veckorna av TIPO-4-studien.
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