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Zealand meddeler, at Sanofis registreringsansggning for
preemix-kombinationen (LixiLan) af lixisenatid og insulin
glargin til type 2-diabetes er blevet accepteret af FDA

e FDA’s accept omfatter den prioritetskupon, Sanofi har indlgst som en del af
registreringsansggningen

e Med udgangspunkt i den forkortede behandlingstid pa seks maneder forventes en
regulatorisk afggrelse i august 2016

e Sanofi har bekreeftet, at indsendelsen af en registreringsansggning for
kombinationsproduktet i Europa ventes i 1. kvartal 2016

Kgbenhavn, 22. februar 2016 — Zealand meddeler, at Sanofi i dag har bekraeftet, at deres
registreringsansggning for preemix-kombinationen af lixisenatid og basal insulin glargin 100 enh/ml til
én gang daglig dosering er blevet accepteret af de amerikanske laegemiddelmyndigheder (FDA).
Kombinations-produktet, som benaevnes LixiLan, evalueres som en ny type behandling til voksne med
type 2-diabetes.

Lixisenatid, som er en vaesentlig komponent i kombinationen, er en prandial (seerlig effekt pa maltids-
relateret blodsukker) GLP-1-receptoragonist opfundet af Zealand til én gang daglig dosering til
behandling af type 2-diabetes. De globale udviklings- og markedsfaringsmaessige rettigheder til
lixisenatid er licenseret til Sanofi, som szelger leegemidlet under navnet Lyxumia® i 50 lande uden for
USA. | september 2015 accepterede FDA Sanofis registreringsansggning for lixisenatid i USA. Med
udgangspunkt i den normale regulatoriske behandlingstid pa 10 maneder forventes der en afgarelse fra
FDA pa lixisenatid som selvsteendigt produkt i juli 2016. Insulin glargin, der markedsfgres af Sanofi
under produktnavnet Lantus®, er den mest udskrevne og etablerede basalinsulin pa verdensplan.

Registreringsansggningen for LixiLan er baseret pa resultaterne fra to fase lll-studier, som er foretaget
af Sanofi omfattende mere end 1.900 patienter med type 2-diabetes pa verdensplan. Formalet med
studierne var at evaluere effekt og sikkerhed for praeemix-kombinationen, nar den anvendes i patient-
grupper, som ikke i tilstreekkelig grad kan kontrollere deres blodsukker med henholdsvis tablet-baseret
diabetesbehandling og basalinsulin. Begge studier opfyldte deres primaere effektmal om at vise en
signifikant bedre saenkning af blodsukkerniveauet (malt som det tre maneders gennemsnitlige niveau,
HbA1c) med LixiLan. Resultaterne fra begge studier vil blive fremlagt pd en medicinsk kongres i 2016.

| en kommentar til denne meddelelse udtaler Zealands adm. direktgr Britt Meelby Jensen: “FDA’s
accept af Sanofis registreringsansggning for LixiLan inklusiv den forkortede behandlingstid er et vigtigt
skridt i den regulatoriske proces for denne nye type diabetesmedicin. Jeg er overbevist om, at preemix-
kombinationen af lixisenatid, der er opfundet af Zealand som en prandial GLP-1 agonist til én gang
daglig dosering, og Lantus®, som er den mest solgte basalinsulin p& verdensplan, vil blive en effektiv
behandling til patienter med type 2-diabetes. Med FDA'’s accept er Zealand ogsa kommet naermere en
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mulig realisering af de resterende milepeaelsbetalinger og licensindteegter under aftalen med Sanofi,
hvilket vil bidrage til at speede udviklingen af vores egne specialleegemidler til gavn for patienterne og
vores aktioneerer.”

| forbindelse med meddelelsen om, at den amerikanske registreringsansggning er accepteret, har
Sanofi bekreeftet den planlagte registreringsansggning for LixiLan i Europa i 1. kvartal 2016.

Betingelserne i licensaftalen med Sanofi

Den globale licensaftale mellem Zealand og Sanofi omfatter bade lixisenatid (Lyxumia®) og
kombinationsprodukter, hvori lixisenatid indgar. | henhold til betingelserne i aftalen er Sanofi
ansvarlig for og finansierer al udvikling og kommercialisering, mens Zealand er berettiget til
milepeaelsbetalinger og licensbetalinger af det globale salg. De resterende milepaelsbetalinger til
Zealand udggr op til USD 140 mio. (939 mio. kr.), og licensbetalingerne udgar lave, trinvist stigende
tocifrede procenter af Sanofis globale salg af lixisenatid (Lyxumia®) samt en fast lav tocifret procent
af det samlede globale nettosalg af kombinationsproduktet med Lantus® (LixiLan).

For yderligere information, kontakt venligst:

Britt Meelby Jensen, adm. direktar
TIf.: +45 51 67 61 28, e-mail: bmj@zealandpharma.com

Hanne Leth Hillman, direktgr for Investor Relations og kommunikation
TIf.: +45 50 60 36 89, e-mail: hIh@zealandpharma.com

Om Zealand Pharma

Zealand Pharma A/S (Nasdaqg Kegbenhavn: ZEAL) (“Zealand”) er en biotekvirksomhed med en farende videnskabelig
ekspertise i at omdanne peptider til ny medicin. Zealand har en voksende pipeline af fuldejede, nye specialist
leegemiddelkandidater samt en portefglje af produkter og projekter under licenssamarbejder med Sanofi, Helsinn
Healthcare og Boehringer Ingelheim.

Zealand har opfundet lixisenatid, en prandial GLP-1 agonist til én gang daglig dosering til behandling af Type 2
diabetes. Produktet markedsfgres af Sanofi globalt uden for USA som Lyxumia® og er under regulatorisk evaluering i
USA. Licenssamarbejdet med Sanofi omfatter ogsa en praemix-kombination af lixisenatid og insulin glargin (Lantus®) i
ét produkt, beneevnt som LixiLan. LixiLan er under prioriteret regulatorisk evaluering i USA og ventes indsendt til
registrering i EU i 1. kvartal 2016.

Pipelinen af produkter, som Zealand selv ejer, omfatter: Danegaptid til forebyggelse af hjerteskader efter en akut
blodprop (fase 2), ZP1848 til behandling af korttarmssyndrom (fase 2), en stabil glukagon-analog, ZP4207 i to kliniske
udviklingsprogrammer; en enkeltdosis-injektionspen til behandling af akut sveer hypoglykeemi (fase 2), og en flerdosis-
version til bedre glukosekontrol (fase Ib afsluttet), samt en reekke andre terapeutiske peptider i klinisk og praeklinisk
udvikling.

Selskabet har adresse i Kgbenhavn (Glostrup). For yderligere oplysninger om Zealands virksomhed og aktiviteter
henvises til www.zealandpharma.com, og du kan ogsa fglge os pa Twitter @ZealandPharma.
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