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Saniona rapporterar positiva top-line data fran fas 2a-studie pa
Tesomet i typ 2-diabetes

Saniona, ett ledande bioteknikféretag inom jonkanaler, rapporterar idag positiva top-line data fran sin
fas 2a-studie pa4 Tesomet i patienter med typ 2-diabetes. Det primara effektmattet visade en statistiskt
signifikant minskning av hjartfrekvensen hos patienter som behandlades med Tesomet jamfért med
placebo. Dessutom visade de viktigaste sekundéra och undersckta effektmatten avseende kroppsvikt
och midjematt ocksa statistiskt signifikanta minskningar jamfért med placebo. De glykemiskt
sekundara effektmatten var inte statistiskt signifikant annorlunda fran placebo i denna relativt korta
studie.

"De positiva resultaten av denna fas 2a-studie &r mycket uppmuntrande. Nya data tillsammans med data fran
tidigare kliniska studier med tesofensine stddjer anvandningen av Tesomet som ett sakert och effektivt
viktminskningslakemedel for patienter med metabola sjukdomar som diabetes och fetma. Det kan potentiellt
aven anvandas for patienter med atstérningar sdsom hetséatning och Prader-Willis syndrom. Vi &r imponerade
av att Tesomet ger sadan robust viktminskning och samtidigt minskar kardiovaskulara riskfaktorer i en relativt
liten och kort studie pa en svar patientgrupp", séager Jargen Drejer, VD pa Saniona.

Den kliniska prévningen uppnadde ett positivt resultat pa det priméara effektmattet med en statistiskt
signifikant minskning av hjartfrekvensen hos patienter som behandlades med Tesomet. Den genomsnittlige
hjartfrekvensen under 24 timmar sanktes med i genomsnitt 4,3 slag per minut (bpm) for patienter som
behandlades med Tesomet jamfoért med en genomsnittlig minskning pa 0,2 bpm for patienter som fick
placebo (p = 0,0038%).

Dessutom fanns det en numerisk reduktion relaterat till de sekundéara effektmatten pa systoliskt och
diastoliskt blodtryck. Systoliskt och diastoliskt blodtryck reducerades numeriskt med i genomsnitt 3,1
respektive 2,2 mmHg for patienter som behandlades med Tesomet jaAmfért med en genomshnittlig minskning
pa 0,7 respektive 0,2 mmHg for patienter som fick placebo.

Tesomet visade ocksa effekt i forhallande till effektmatt for viktminskning som behandling med Tesomet
resulterade i statistiskt signifikant reduktion i kroppsvikt och midjematt. Under den 12 veckor langa
testperioden resulterade behandlingen med Tesomet i en minskning av kroppsvikt pa 3,5 kg (3,5%) fran ett
utgangsvarde pa 99,0 kg till 95,5 kg jamfort med en minskning pa 0,3 kg (0,3%) for patienter som fick placebo
(p < 0,0001%). Reduktionen i kroppsvikt korrelerade med en minskning av midjematt pa 2,29 cm i

1 De presenterade resultaten for alla effektmétten ar baserade pa fullstandig analys av datauppséttning. P-
vardet representerar den statistiska sannolikheten for att det inte finns nagon skillnad mellan de tva
grupperna med tanke pa resultat och storleken pa grupperna. p = 0,0038 innebér att det finns 0,38%
mojlighet att det inte finns nagon skillnad. p < 0,0001 innebér att mojligheten att det inte finns nagon skillnad
ar mindre an 0,01% etc.
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behandlingsgruppen som behandlades med Tesomet jamfort med en minskning med 0,03 cm for patienter
som fick placebo (p < 0,01).

Dessutom tyder preliminédra data p& en numerisk minskning av fetthalten i levern for patienter som behandlas
med Tesomet, men en fullstindig analys ar inte tillgénglig i top-line rapporten.

Glykemiskt sekundara effektmétt inklusive HoAlc reducerades inte signifikant i denna relativt korta studie.
Ytterligare analys av dessa uppgifter pagar.

"Var initiala uppfattning av uppgifterna ar att Tesomet har potential att bli en mycket effektiv
viktminskningsprodukt med en godartad sakerhetsprofil som kan minska langsiktiga kardiovaskulara
riskfaktorer. Cirka 80 % av patienter med typ 2-diabetes har kardiovaskuléra riskfaktorer, inklusive hogt
blodtryck. Vara data stodjer tydligt att Tesomet kan riktas till denna stora grupp. Dessutom &r vi optimistiska
om mojligheten att adressera glykemiska effektmatt i langtidsstudier pa grund av den statistiskt signifikanta
reduktion i vikt som vi sett efter redan 12 veckor samt den numeriska minskningen av fetthalten i levern som

uppnaddes i denna studie”, sager Jgrgen Drejer, VD for Saniona.

Fas 2a-studien omfattade totalt 60 patienter varav 58 fullfoljde studien. De tva patienter som inte fullfoljde
studien var bada i placebogruppen. Det rapporterades endast en allvarlig biverkning som intraffade i en
patient som doserats med placebo. | allmanhet tolererades Tesomet mycket val med lag forekomst av
biverkningar. De vanligaste rapporterade biverkningarna hos patienter som behandlats med Tesomet
(incidens 210%, n=3) var muntorrhet, illamaende, nedsatt tomning av magsacken, trotthet, svettningar,
muskelkramper, yrsel, huvudvark och rastléshet. Bortsett fran trétthet, muskelspasmer och rastléshet

rapporterades ovanstaende biverkningar dven hos patienter som doserats med placebo.

"Aven om det var vantat att studien skulle visa en mycket godartad biverkningsprofil baserat pé tidigare
erfarenheter med tesofensine och metoprolol monoterapi &ar vi mycket glada éver att vi nu har dessa uppgifter
svart pd vitt fran fas 2a-studien. Dessa resultat kommer att vara mycket viktiga for den fortsatta utvecklingen
och potentiella registreringen av Tesomet for metabola sjukdomar och &atstdrningar”, sager Jgrgen Drejer, VD

for Saniona.

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
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggdrande den 3 januari 2017 kl. 08:00 CET.

Om Saniona:

Saniona ar ett forsknings- och utvecklingsbolag fokuserat pé lakemedel fér sjukdomar i centrala
nervsystemet, autoimmuna sjukdomar, metaboliska sjukdomar och smartlindring. Bolaget har en gmfattande
portfélj av potentiella Idkemedelskandidater i preklinisk eller klinisk Fas. Forskningen ar inriktad pa jonkanaler
som utgoér en unik proteinklass som mojliggdr 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 hay sitt kontor i Kdpenhamn
dar bolaget har en forskningssite av hdg internationell klass. Saniona &r noterat pa Nasdaq First North
Premier och har cirka 4 600 aktiedgare. Pareto Securities ar Certified Adviser for Saniona. Aktien handlas
under tickern SANION. Las mer pa www.saniona.com.
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