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Saniona valjer SAN2465 som en ny snabbverkande klinisk
lakemedelskandidat fér svar depressiv sjukdom

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt foretag i klinisk fas, meddelar idag valet av
bolagets egenutvecklade GABAA a5 NAM (negativ allosterisk modulator) ledande substans,
SAN2465, som klinisk kandidat for svar depressiv sjukdom. Beslutet ar en féljd av
uppmuntrande resultat i en gnagarmodell (kronisk mild stress-modellen) fér depressiv sjukdom.
SAN2465 visade snabb och varaktig tillbakagang av kroniska stressinducerade
depressionsliknande symtom, inklusive anhedoni, angest och kognitiv funktionsnedséattning.
Detta positionerar SAN2465 som ett innovativt och snabbverkande tillvdgagangssatt for
behandling av svar depressiv sjukdom och ddrmed forknippade komorbiditeter.

SAN2465, som har sitt ursprung i ett tidigare samarbete med Boehringer Ingelheim inom schizofreni,
ar en mycket potent och selektiv negativ allosterisk modulator av GABAA a5. Saniona innehar de
exklusiva globala rattigheterna till programmet sedan samarbetet med Boehringer Ingelheim
avslutades i november 2020. SAN2465 ar nu redo for preklinisk utveckling som ett snabbverkande
antidepressivt medel, i samarbete med potentiell partner.

SAN2465 har genomgatt rigoros laboratorie-utvardering i kronisk mild stress-modellen fér depressiv
sjukdom av professor Mariusz Papp, Maj Institute of Pharmacology, polska vetenskapsakademin,
Krakow, Polen. Kronisk mild stressmodellen ar allmant erkand som den mest giltiga djurmodellen for
depressiv sjukdom med 6verférbar potential till sjukdom i manniska [1]. Resultaten indikerar att en
oral engdngsbehandling med SAN2465, administrerad 24 och 48 timmar fore utvardering, effektivt kan
reversera depressionsliknande symtom, bedémt genom stressinducerad minskning av sackarosintaget.
Dessutom reverserade SAN2465 de dngestliknande beteenden och kognitiva forsamringar som
inducerades av stress efter en oral engangsbehandling administrerad 48 och 72 timmar fére
utvardering. Dessutom ar den observerade effektens verkan och robusthet jamférbar med NMDA-
antagonisten ketamin, vilket tyder pa en potentiell ny verkningsmekanism med en differentierad
biverkansprofil.

"Dessa data tyder starkt pa att SAN2465 kan inducera snabba antidepressiva effekter liknande de som
observerats med esketamin (Spravato™), som har visat kliniskt svar inom timmar efter den forsta
dosen hos patienter [2,3]", kommenterade Sanionas CSO, Karin Sandager Nielsen,

Den snabba antidepressiva effekten av esketamin tros harréra fran snabbt insattande neuroplastiska
forandringar i molekylara signalkaskader i relevanta hjarnregioner [4,5]. Liknande forandringar har
observerats genom farmakologisk negativ allosterisk modulering av GABAA a5-receptorerna i
gnagarstudier [5,6] vilket tyder pa att denna mekanism kan ha en jamférbar snabb antidepressiv effekt
i manniska. Anmarkningsvart ar att till skillnad fran NMDA receptor-blockad med esketamin férvantas
negativ modulering av GABAA a5-receptorer inte leda till signifikanta negativa bieffekter, da uttrycket
av dessa receptorer ar mer lokaliserat och huvudsakligen begrénsat till limbiska omraden [7,8].
Anvandning av esketamin begransas av ett Risk Evaluation and Mitigation Strategy (REMS)-program.
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Thomas Feldthus, vd fér Saniona, uttryckte entusiasm Over dessa lovande resultat och sa: "Vi ser fram
emot att dela resultaten med potentiella partners. Detta innovativa tillvagagangssatt for behandling av
depression skiljer sig vasentligt fran konventionella antidepressiva lakemedel i sin verkningsmekanism,
och har potential att bli ett first-in snabbverkande antidepressivt medel utan de betydande
biverkningar som ar férknippade med esketamin [9].”

Mer om depressive sjukdomar

Depressiva sjukdomar paverkar 280 miljoner manniskor globalt och &r den framsta orsaken till
funktionshinder [10]. Nuvarande konventionell behandling bygger pa modulering av det
monoaminerga systemet sasom selektiva serotoninaterupptagshammare, monoaminoxidashammare
och tricykliska antidepressiva medel. Befintliga konventionella terapier uppvisar dock langsamma
kliniska svar, laga remissionsfrekvenser och en betydande del av patienterna (mer &n 30%) svarar inte
tillrackligt, vilket leder till behandlingsresistent depression [11]. 2019 godkande FDA det forsta
receptbelagda NMDA-antagonistbaserade snabbverkande antidepressiva lakemedlet, esketamin
(Spravato™), som dock ar forknippat med betydande risker, inklusive sedering, dissociation,
andningsdepression och missbruk. Darfor ar SPRAVATO® endast tillgangligt genom ett begransat
program som kallas SPRAVATO® Risk Evaluation and Mitigation Strategy (REMS). Pa grund av risken
forknippad med esketamin finns det ett betydande medicinskt behov av forbattrade sakra
behandlingsalternativ med snabbt anslag och snabbt kliniskt svar utan de begransningar som ar
forknippade med esketamin i den stora populationen av behandlingsresistenta patienter.
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For mer information, vanligen kontakta
Thomas Feldthus, VD, +45 22109957; thomas.feldthus@saniona.com

Denna information dr sadan information som Saniona AB (publ) ér skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2024-01-02 08:00 CET.

Om Saniona

Saniona (OMX: SANION) ar ett biofarmaceutiskt foretag i klinisk fas som ar ledande inom modulering
av jonkanaler for behandling av epilepsi och andra neurologiska sjukdomar. Sanionas epilepsipipeline
inkluderar SAN711, en fas 2-redo lakemedelskandidat som riktar sig mot absenser, SAN2219 for akuta
repetitiva anfall och SAN2355, som behandlar refraktara fokala anfall. Utover epilepsi har Saniona fira
kliniska program som ar redo for samarbeten. Tesofensin, Sanionas langst framskridna kandidat,
framskrider mot regulatorisk godkdnnande for fetma i Mexiko genom ett partnerskap med Medix.
Tesomet™ ar redo for fas 2b och riktar sig mot sallsynta atstérningar, medan SAN903 ar redo for fas 1i
inflammatorisk tarmsjukdom och SAN2465 ar klar for preklinisk utveckling for svar depressiv sjukdom.
Saniona har forskningssamarbeten med ansedda partners, inklusive Boehringer Ingelheim GmbH,
Productos Medix, S.A de S.V, AstronauTx Limited och Cephagenix ApS. Saniona ar baserat i Kbpenhamn
och aktien ar noterad pa Nasdaq Stockholm Main Market. For mer information, bes6k www.saniona.
com.
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