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Saniona planerar att pabdrja fas 2a-studie pa Prader-Willis 2017

Saniona, ett ledande bioteknikforetag inom jonkanaler, meddelar idag att bolaget har lamnat in en
ansdkan om klinisk provning i Tjeckien och Ungern fér att genomféra en fas 2a-studie med Tesomet
pé patienter med Prader-Willis syndrom (PWS) under det forsta halvaret 2017. Den nya studien
kommer att utféras oberoende av den pagaende studien pa patienter med typ 2-diabetes och
beraknas ta cirka ett ar. Studien kan potentiellt bana vag for att initiera en fas 3-studie. PWS &r en
sallsynt sjukdom och Saniona planerar att anséka om sarlakemedelsstatus hos bdde EMA och FDA
inom en snar framtid.

"Satsningen pa en Prader Willis studie &r ett nytt och avgérande steg fér Saniona. Vi ser stor potential for
Tesomet pa denna indikation eftersom det potentiellt kan losa allvarliga problem for en grupp patienter som
idag saknar mgjlighet till behandling. Studien ryms inom nuvarande finansiering av bolaget”, sager Jgrgen
Drejer, vd pa Saniona.

Prader-Willis syndrom &r en sallsynt genetisk stérning som bland annat k&nnetecknas av en extrem och
ométtlig aptit. Patienter som drabbats av detta tillstand borjar ga upp i vikt redan i barndomen och i synnerhet
under puberteten, vilket leder till avsevért snabbare utveckling av fetma, typ 2-diabetes, hjart-karlsjukdomar
och i slutandan for tidig déd. Det finns inget botemedel idag.

Tesomet ar en kombination av tesofensine och metoprolol, som fér nérvarande testas i en fas 2a-studie for
behandling av typ 2-diabetes. Rekryteringen slutférdes i augusti och top-line data férvantas vara tillgangliga i
bdrjan 2017.

Administrering av tesofensine, som &r en av de aktiva ingredienserna i Tesomet, undersoéktes i en fas 2-
studie dar den pavisat en uttalad och statistiskt signifikant viktminskning hos Gverviktiga patienter. Det antas
att den omfattande viktminskningen drivs av en trippelverkan av normalisering av aptit, minskat sug efter mat
och en 6kning av fettanvandningen. P& grund av Tesomets verkningsmekanismer anser Saniona att det
potentiellt kan anvandas for behandling av ett antal metabola syndrom och atstérningar inklusive PWS,

hetséatning, typ 2-diabetes och fettleversjukdomar inklusive NASH.

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 7 november 2016 kl. 08:00 CET.
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Om Saniona:

Saniona ér ett forsknings- och utvecklingsbolag fokuserat pa lakemedel for sjukdomar i centrala
nervsystemet, autoimmuna sjukdomar, metaboliska sjukdomar och smartlindring. Bolaget har en omfattande
portfolj av potentiella Idkemedelskandidater i preklinisk eller klinisk Fas. Forskningen ar inriktad pa jonkanaler
som utgodr en unik proteinklass som majliggdér och kontrollerar passage av laddade joner i cellernas
membran. Bolaget samarbetar med Boehringer Ingelheim GmbH, Upsher-Smith Laboratories Inc., Productos
Medix, S.A de S.V och Sanionas Bostonbaserade spinout Ataxion Inc. Saniona har sitt kontor i Képenhamn
dar bolaget har en forskningssite av hdg internationell klass. Saniona &ar noterat pa Nasdaq First North
Premier och har cirka 4400 aktiedgare. Pareto Securities &r Certified Adviser for Saniona. Aktien handlas
under tickern SANION. Las mer pd www.saniona.com.

Om Prader-Willis Syndrom (PWS)

Prader-Willis syndrom (PWS) &r erkédnd som den vanligaste genetiska orsaken till livshotande dvervikt.
Sjukdomen orsakas av en radering eller forlust av funktioner av ett kluster av gener pa kromosom 15, vilket
leder till dysfunktionell signalering i hjarnans aptit/méattnadscentrum (hypotalamus). Patienterna lider av en
konstant, extrem, glupande och omattlig aptit oavsett hur mycket patienterna an ater. Som ett resultat, lider
manga av de som drabbas av PWS av sjuklig fetma och 6kad dodlighet. Hetsatning och fixering vid mat
brukar borja fore 6 ars alder. Lusten att ata ar fysiologisk, 6vervaldigande och svar att kontrollera. Vardgivare
maste strikt begransa patienternas tillgang till mat, vanligtvis genom att installera Ias pa kylskap och pa alla
garderober och skap dar mat férvaras. For narvarande finns det inget botemedel for denna sjukdom.
Patienter med Prader-Willis syndrom har en foérkortad livslangd. Vanliga orsaker till dédlighet i PWS
inkluderar respiratoriska sjukdomar, hjartsjukdomar, infektioner, kvavning, bristning i magséacken och
lungemboli. Men om fetma undviks och komplikationerna hanteras vél, &r livslangden for personer med PWS
normal eller i narheten av normal livslangd och de flesta individer kan leva ett hdlsosamt livi. PWS
forekommer i cirka en pa 15 000 fodslar?. Man och kvinnor drabbas lika. Syndromet ar uppkallat efter Andrea
Prader, Heinrich Willi, och Alexis Labhart som i detalj beskrev det 1956. De gemensamma kannetecknen
som anges i den forsta rapporten ar bland annat sma hander och fotter, onormal tillvaxt och
kroppssammansattning (liten kroppsbyggnad, mycket &g muskelmassa och tidigt debuterande barnfetma),

hypotoni (svaga muskler) vid fédseln, omattlig hunger, extrem fetma och utvecklingsstdrning.

1 Butler MG, Lee PDK, Whitman, BY. Management of Prader-Willi Syndrome. 3rd ed. New York, NY: Springer Verlag Inc.;
2006. 0387253971

2 https://www.fpwr.org/about-prader-willi-syndrome/ Foundation for Prader-Willi Research retrieved October 2016
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