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Zealand oplyser, at Sanofi har meddelt, at Soliqua™ 100/33 nu
er tilgaengelig i USA

e Soliqua™ 100/33 fas nu pa recept pa amerikanske apoteker

e | december 2016 modtog Zealand milepaelsbetalingen pa $25 mio. udlgst af FDA's
godkendelse af Soligua™ 100/33

Kgbenhavn den 4. januar 2017 — Zealand Pharma (Zealand) oplyser, at Sanofi i dag har meddelt, at
Soligua™ 100/33 (insulin glargin 100 enheder/ml og lixisenatid 33 mcg/ml injektion) nu er tilgeengelig
pa recept pa amerikanske apoteker. Soliqua 100/33 anvendes til behandling af voksne med type 2-
diabetes, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret pa basalinsulin (mindre end 60 enheder dagligt) eller
lixisenatid.

Adlyxin™ (lixisenatid), en GLP-1-analog til injektion én gang dagligt, som er udviklet af Zealand og blev
godkendt af de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) i juli 2016, fs nu ogsa pa recept pa
amerikanske apoteker.

Britt Meelby Jensen, adm. direktgr i Zealand, udtaler:

"Det er en rigtig god nyhed, at disse nye behandlingsmuligheder er blevet bredt tilgeengelige for
amerikanere, og hvad angar Soliqua 100/33 sker dette allerede seks uger efter godkendelsen. Soliqua
100/33, som indeholder bade en basalinsulin og en GLP-1-analog, har vist sig at vaere bedre til at
saenke blodsukkeret end Lantus. Produktet markedsfares af Sanofi, og jeg er meget glad for at se
deres steerke engagement i lanceringen og deres fokus pa at reducere potentielle prisbarrierer for
Soliqua 100/33. Sidstnaevnte er et kritisk element pa det amerikanske marked i dag for at sikre at flest
mulige patienter far adgang til den medicin, de har brug for til behandling af deres diabetes."

| et blindet klinisk forsgg viste Soliqua 100/33 indgivet én gang dagligt statistisk bedre effekt med
hensyn til seenkning af HbA. fra baseline til uge 30 (p < 0,0001) end Lantus®, som er verdens mest
seelgende basalinsulin®?2. Soliqua 100/33 markedsfares i en enkelt fyldt SoloStar pen med et
doseringsomrade pa 15-60 enheder og to startdoser til at understgtte patienternes insulinbehov.
Soligua 100/33 blev godkendt af FDA den 21. november, 2016.

Listeprisen (Wholesale Acquisition Cost) pa Soliqua™ 100/33 er $127 for en pen med 300 enheder,
hvilket svarer til $19,90 om dagen for den gennemsnitlige dosis pa 47 enheder, som blev anvendt i det
kliniske forsgag.

Sanofi tilbyder Soliqua™ 100/33 til en brugerbetaling pa $0** for amerikanske patienter med en privat
sundhedsforsikring og arbejder samtidig pa at opna landsdaekkende tilskud til Soliqua™ 100/33.

Positiv udtalelse fra CHMP, der anbefaler godkendelse af Suliqua™ i EU

I november 2016 modtog Sanofi en positiv udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
(CHMP) under Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA), som anbefalede en godkendelse af
Suliqua™ (brandnavn i Europa). Europa-Kommissionens endelige afggrelse ventes i dette kvartal og vil
udlgse en milepzelsbetaling pa $10 mio. til Zealand. Nar Suliqua™ er godkendt, vil Sanofi markedsfare
produktet i EU i to fyldte SoloSTAR® penne (10-40 SoloSTAR® pen og 30-60 SoloSTAR® pen).
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Betingelserne i licensaftalen med Sanofi

Licensaftalen mellem Zealand og Sanofi omfatter bade lixisenatid og kombinationsprodukter, hvori
lixisenatid indgar. | henhold til betingelserne i aftalen er Sanofi ansvarlig for al finansiering, udvikling
og kommercialisering.

FDA's godkendelse af Soliqua™ udlgste en milepaelsbetaling pa $25 mio. til Zealand fra Sanofi, som
blev modtaget i december 2016. Zealand er berettiget til at modtage resterende milepaelsbetalinger
pa op til $110 mio. samt licensbetalinger af det globale salg. Licensbetalingerne udger lave, trinvist
stigende tocifrede procenter af Sanofi’s globale salg af lixisenatid (Lyxumia®/Adlyxin™) og en fast
lav tocifret procent af det globale nettosalg af Soligua™ 100/33 / Suliqua™.
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For yderligere information kontakt venligst:

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

Mats Blom, @konomidirektar
TIf.: +45 31 53 79 73, e-mail: mabl@zealandpharma.com

Om Zealand Pharma A/S

Zealand Pharma A/S (Nasdaq Kebenhavn: ZEAL) (“Zealand”) er en bioteknologisk virksomhed med fokus pa opfindelse,
design og udvikling af nye peptid-baserede lsegemidler. Zealand har en portefglje af leegemidler og produktkandidater
under licenssamarbejder med Sanofi, Helsinn og Boehringer Ingelheim og en pipeline af egne, fuldt ejede
leegemiddelkandidater, der primeert retter sig mod specialsygdomsomrader med store uopfyldte behov.

Virksomheden har opfundet lixisenatid, en prandial GLP-1-agonist til én gang daglig dosering til behandling af type 2-
diabetes, som er udlicenseret til Sanofi. Lixisenatid markedsfgres som Lyxumia® globalt uden for USA og er godkendt
som Adlyxin™ i USA. Lixisenatid er udviklet i en preemiks-kombination med basal insulin glargin (Lantus®) og er
godkendt under navnet Soliqua™ 100/33 i USA, og har i Europa modtaget en CHMP positiv anbefaling i november (i
Europa vil brandnavnet veere Suliqua™).

Zealands pipeline af egne leegemiddelkandidater omfatter: dasiglucagon* (ZP4207) i enkeltdosis-version til
ngdbehandling af insulinchok (fase Il); glepaglutid* (ZP1848) til behandling af korttarmssyndrom (fase II); dasiglucagon
(ZP4207) i flerdosis-version tilteenkt til brug i et bi-hormonelt, kunstigt bugspytkirtelsystem til bedre kontrol af
hypoglykeemi (fase Il); ZP2929 til behandling af diabetes/fedme; samt en reekke terapeutiske peptider i praeklinisk
udvikling.

Zealand har adresse i Kgbenhavn (Glostrup). For yderligere oplysninger om virksomheden og dens aktiviteter henvises
til www.zealandpharma.com, og Zealand kan ogsa falges pa Twitter @ZealandPharma.

* Dasiglucagon og glepaglutid er foreslaede INN-navne (proposed International Non proprietary Names (pINN))
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** Med et "savings card" til Soliqua™ 100/33 kan patienter veere berettiget til en brugerbetaling pa $0 i de naeste 12
maneder. Der geelder visse begraensninger. Dette tiloud geelder for privatforsikrede patienter og geelder ikke for recepter,
der er deekket af eller indsendt til refusion i henhold til Medicare, Medicaid, VA, DOD eller TRICARE eller lignende
faderale eller delstatslige programmer, herunder ethvert delstatsligt laegemiddelprogram. Ugyldig i tilfaelde, hvor det er
forbudt i henhold til loven. Indehavere af et "savings card" kan maksimalt opna en reduktion pa $700 pr. pakke i
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programmets gyldighedsperiode. Besparelserne kan afhaenge af patientens egenbetaling. Efter registrering modtager
patienten alle detaljer vedrgrende programmet. Sanofi US forbeholder sig retten til at ophaeve, tilbagekalde eller eendre
programmet uden varsel.
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