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Saniona slutfor toxikologi- och CMC-studier for SAN2465, vilket
mojliggér IND-ansdkan senast i oktober 2026

Saniona (OMX: SANION), ett biofarmaceutiskt bolag i klinisk utvecklingsfas med fokus pa
neurologiska och psykiatriska sjukdomar, meddelar idag det framgangsrika slutférandet av de
toxikologiska studier och aktiviteter inom kemi, tillverkning och kvalitetskontroll (CMC) som
kravs for en IND-ansdkan fér SAN2465. Saniona slutfér nu IND-dokumentationen och forvantar
sig att lamna in ansokan till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA fére utgangen av
oktober 2026.

"Det framgangsrika slutférandet av toxikologi- och CMC-aktiviteterna for SAN2465 markerar en viktig
milstolpe nar vi genomfor var strategi att avancera vara prioriterade egenutvecklade program”, séger
Janus Schreiber Larsen, Chief Operating Officer pa Saniona. "Egentlig depression ar fortfarande ett av
de storsta och mest eftersatta segmenten inom CNS-omradet, och vi anser att SAN2465 erbjuder en
differentierad behandlingsmetod med potential for snabb antidepressiv effekt. Vi ser fram emot att
ldmna in IND-ansdkan och paborja doseringen av de forsta studiedeltagarna.”

Genom att toxikologi- och CMC-studierna nu har slutférts har Saniona de prekliniska och
tillverkningsrelaterade data som kravs for att stédja en IND-ansdkan for SAN2465. Bolaget fardigstaller
for narvarande ansokningsdokumentationen, som vantas lamnas in till FDA fore utgangen av oktober
2026.

Den planerade fas 1-studien kommer att utvardera sakerhet, tolerabilitet och farmakokinetik for
SAN2465 hos friska frivilliga. Studien ar aven utformad for att underséka farmakodynamiska
biomarkorer som kan stédja framtida klinisk utveckling och dosval.

Mer om egentlig depression

Depression drabbar hundratals miljoner manniskor varlden dver (1). Traditionella antidepressiva
ldkemedel har ofta en fordrojd effekt, laga remissionsnivaer och mer an 30 procent av patienterna
svarar inte tillréckligt pa behandlingen, vilket kan leda till behandlingsresistent depression (2).
Esketamin (Spravato®), det forsta godkanda snabbverkande antidepressiva lakemedlet, uppnadde en
global forsaljning om 1,7 miljarder USD under 2025 (3), vilket illustrerar den betydande efterfragan pa
snabbverkande behandlingsalternativ. Pa grund av risker sdsom sedering, dissociation och
andningsdepression ar esketamin dock endast tillgangligt genom ett begransande Risk Evaluation and
Mitigation Strategy-program (REMS), vilket kraver administrering och 6vervakning pa en certifierad
vardinrattning (4).

Mer om SAN2465

SAN2465 ar utformat for att ge en ketaminliknande snabb effekt utan de begransningar som ar
forknippade med ketamin och esketamin. | modellen Chronic Mild Stress, en valetablerad djurmodell
for depression (5), gav en enda oral dos SAN2465 en snabb och varaktig forbattring av kronisk
stressrelaterade depressionsliknande symtom, inklusive anhedoni, angest och kognitiv nedsattning.
Effekternas hastighet och omfattning var jamforbara med ketamin. GABA-A a5-receptorer uttrycks i
hog grad i hippocampus och narliggande limbiska hjarnregioner, vilka spelar en central roll fér humor
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och kognition (6,7). Genom selektiv modulering av dessa receptorer har SAN2465 potential att ge
snabb antidepressiv effekt utan de dissociativa och andra biverkningar som ar férknippade med NMDA-
receptorantagonister. Detta skulle kunna mojliggdra en bekvam oral behandling utan behov av
administrering och 6vervakning pa klinik.

[11 World Health Organization. Depression fact sheet, September 2026. https://www.who.int/news-
room/fact-sheets/detail/depression
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[4] SPRAVATO® (esketamine) US Prescribing Information, revised January 2025
[5] Willner P. Neurobiol Stress 2017;6:78-93

[6] Sur C et al. Brain Res 1999;822:265-270

[7]1 Atack JR. Pharmacol Ther 2010;125(1):11-26

Om Saniona

Saniona ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som fokuserar pa att upptacka, utveckla och leverera
innovativa behandlingar for neurologiska och psykiatriska sjukdomar. Bolagets interna pipeline
inkluderar SAN2668 for pediatriska epilepsisyndrom och SAN2465 for svar depression. Saniona har
etablerat strategiska samarbeten med ledande lakemedelsbolag, inklusive Jazz Pharmaceuticals, som
innehar globala rattigheter till SAN2355 for epilepsi, Acadia Pharmaceuticals, som innehar globala
rattigheter till ACP-711 for essentiell tremor, samt Medix, som innehar rattigheterna till tesofensin for
fetma i Mexiko och Argentina. Sanionas plattform fér jonkanalsforskning har ytterligare validerats
genom forskningssamarbeten med Boehringer Ingelheim, Cephagenix och AstronauTx, som innehar de
globala rattigheterna till ATX0926. Saniona har sitt huvudkontor i Képenhamn och aktien ar noterad pa
Nasdaq Stockholm Main Market.

For mer information, besék www.saniona.com.

Fér mer information, vanligen kontakta
Johnny Stilou, CFO, +45 21227227; johnny.stilou@saniona.com
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