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Sanofi har meddelt, at det fgrste LixiLan fase lll-studie,
LixiLan-O, naede sit primeere effektmal

e GLP-1- og basalinsulin-kombinationen, LixiLan, gav et statistisk signifikant
storre fald i det gennemsnitlige blodsukker (HbAlc) end lixisenatid (Lyxumia®)
og end insulin glargin (Lantus®) hos type 2-diabetespatienter behandlet med
metformin

e Efter analyse af de samlede resultater fra bade LixiLan-O og LixiLan-L-studiet,
der forventes afsluttet senere i 3. kvartal 2015, vil Sanofi beslutte de naeste
regulatoriske skridt for LixiLan med aktuel forventning om at indsende
ansggning om registrering i USA i 4. kvartal 2015 og i Europai 3. kvartal 2016

¢ Med den succesfulde afslutning pa LixiLan-O har Zealand vedvarende sigte mod
forventede milepzelsbetalinger og licensindtaegter fra LixiLan baseret pa
potentielle registreringsansggninger og godkendelser af produktet

Kgbenhavn, 29. juli 2015 — Zealand meddeler, at Sanofi i dag har informeret om et positivt udfald af
LixiLan-O, det ene af to studier omfattende fase Ill-udviklingsprogrammet for LixiLan som en ny form for
behandling til patienter med type 2-diabetes. LixiLan er en ny praemix-kombination af lixisenatid
(Lyxumia®), en prandial GLP-1 receptor agonist opfundet af Zealand, og Sanofis insulin glargin
(Lantus®), der er den pa verdensplan mest udskrevne basalinsulin, til enkeltinjektionsindgivelse én
gang dagligt.

| LixiLan-O-studiet opfyldte LixiLan (en preemix ("fixed-ratio”)-kombination af lixisenatid og insulin
glargin 100 enheder/ml) det primaere effektmal for studiet om at vise en statistisk signifikant bedre
saenkning af HbA1c (tre maneders gennemsnitligt blodsukkerniveau) i forhold til henholdsuvis lixisenatid
og insulin glargin 100 enheder/ml. Samlet set havde LixiLan en sikkerhedsprofil svarende til lixisenatid
og insulin glargin 100 enheder/ml. LixiLan-O omfattede 1.170 patienter med type 2-diabetes, som ikke i
tilstreekkelig grad var under kontrol udelukkende med metformin-behandling eller med metformin-
behandling plus et yderligere tabletbaseret diabeteslaegemiddel. Patienterne blev tilfeeldigt udvalgt til 30
ugers behandling med enten LixiLan, lixisenatid eller insulin glargin, mens behandlingen med metformin
for alle patienterne blev fastholdt igennem hele studiet. Sanofi vil praesentere de samlede resultater fra
LixiLan-O-studiet pa et passende videnskabeligt forum.

Som kommentar til resultatet for LixiLan-O udtaler Zealands administrerende direktgr Britt
Meelby Jensen: “Disse farste konklusioner fra fase lll-studiet bekreefter LixiLans terapeutiske relevans
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0g understatter produktets potentiale som en ny enkeltinjektions-kombinationsbehandling til patienter
med type 2-diabetes. Dette er en vigtig begivenhed, der peger i retning af, at Sanofi som planlagt vil
kunne indsende registreringsansggninger pa LixiLan i USA i 4. kvartal og i Europa i 1. kvartal 2016 — og
at Zealand beveeger sig teettere pa de potentielle milepaelsbetalinger og licensindteegter, der er i udsigt
under vores licensaftale med Sanofi. Jeg ser nu frem til en feerdiggerelse ogsa af LixiLan-L fase IlI-
studiet senere i 3. kvartal og til Sanofis naeste regulatoriske skridt.”

Fase Ill-udviklingsprogrammet for LixiLan, der blev pabegyndt af Sanofi i januar 2014, omfatter ogsa
LixiLan-L-studiet. LixiLan-L undersgger effekt og virkning af LixiLan i type 2-diabetespatienter, der ikke
kan opna tilstreekkelig blodsukkerkontrol udelukkende med insulin glargin (Lantus®). Dette studie har
optaget og behandlet 736 patienter, og Sanofi forventer at rapportere resultaterne herfra senere i

3. kvartal 2015. Sanofi vil pa grundlag af de samlede resultater fra LixiLan-O- og LixiLan-L-studierne
beslutte det videre forlgb frem mod registreringsansggninger for LixiLan, der aktuelt er planlagt til 4.
kvartal 2015 i USA og 1. kvartal 2016 i Europa.

Regnskabsmaessige forventninger til 2015 og betingelserne i licensaftalen med Sanofi

Den succesfulde afslutning pa LixiLan-O-studiet aendrer ikke Zealands regnskabsmaessige
forventninger til 2015, der omfatter forventede milepaelsbetalinger fra licenspartnere pa op til 140
mio. Kr.

I henhold til den globale licensaftale med Sanofi omfattende lixisenatid (Lyxumia®) og eventuelle
kombinationsprodukter, der omfatter lixisenatid, er Sanofi ansvarlig for hele udviklingen og
kommercialiseringen, herunder finansiering, mens Zealand er berettiget til at modtage progressive
milepaels- og royaltybetalinger af det globale salg. De resterende milepeelsbetalinger udger indtil
USD 160 mio., og royaltybetalingerne udggr trinvist stigende lave tocifrede procentvise betalinger af
Sanofis globale salg af Lyxumia® plus en fast lav tocifret procentvis licensbetaling af det samlede
globale nettosalg af LixiLan.

For yderligere information, kontakt venligst:

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

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

Om Zealand Pharma

Zealand Pharma A/S (“Zealand”) (Nasdaq Copenhagen: ZEAL) er et biotekselskab med verdensfgrende ekspertise
inden for identificering, design og udvikling af nye peptid-leegemidler og besidder herudover ogsa kompetencer inden for
design og udfarelse af kliniske studier. Det terapeutiske fokus er pa kardiometaboliske sygdomme og akutte indikationer,
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og selskabet har en pipeline med egne, nye laegemiddelprodukter, der udvikles sidelgbende med en partner-baseret
produkt- og udviklingsportefglje

Zealands farste, opfundne laegemiddel er lixisenatid (Lyxumia®), der markedsfgres (ekskl. USA) af Sanaofi til behandling
af type 2-diabetes under en global licensaftale. Aftalen omfatter ogsa Lixilan, der er en ny preemix (“fixed-ratio”)
kombination af lixisenatid og insulin glargin (Lantus®) i fase Ill-udvikling. Registreringsansggninger er planlagt for
lixisenatid i USA i 3. kvartal 2015 og for LixiLan i USA og EU i hhv. 4. kvartal 2015 og 1. kvartal 2016.

Zealands pipeline af egne, fuldt ejede produkter omfatter danegaptid i fase Il (forebyggelse af hjerteskader efter en akut
blodprop) og den stabile glukagon analog, ZP4207 i to fase | studier hhv. som engangspen til behandling af akut sveer
hypoglykeaemi og en flerdosis-version til behandling af mild til moderat hypoglykeemi samt flere andre terapeutiske
peptider i klinisk og praeklinisk udvikling.

Zealand har globale samarbejder og licensaftaler med Sanofi, Helsinn Healthcare og Boehringer Ingelheim.

Zealand har hovedszede i Kgbenhavn. For yderligere information: www.zealandpharma.com  Fglg os pa Twitter
@ZealandPharma
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