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Transcript Live Q and A Zealand Pharma with Adam Steensberg, the 17th of November 2023

Q&A gar live fredag d. 17. november 2023 kl. 14-15.

Hej Adam, er du online?

Hej Helge, yes jeg er online )

God eftermiddag Adam Steensberg. Velkommen til. Vi er glade for, at have dig med
her til Q&A for at svare pa spgrgsmal fra investorerne pa Proinvestor.com

God eftermiddag. Adam her. Tak til alle for at deltage. Jeg glaeder mig til at komme i
gang ?

)

Lad os starte denne Q&A med at fa et kort rids af de vigtige begivenheder der er sket
for selskabet samt de gkonomiske hovedpunkter i Q3?

Vi har haft et steerkt Q3 med fremgang i fedmeportefgljen, herunder med survodutide,
hvor Boehringer Ingelheim har kommunikeret detaljer omkring Fase 3 programmet,
der forventes at starte nu her i november...

Og med vores amylin analog ZP8396, hvor vi har praesenteret meget gode data pa
tolerabiliteten fra 6-ugers studiet og med vores GLP-1/GLP-2 analog dapiglutide, hvor
vi har startet et 13 ugers dosis-titreringsstudie...

Derudover har vi faet priority review og en PDUFA dato (beslutningsdato) d. 30.
december i ar for dasiglucagon til medfadt hyperinsulinisme i op til 3 ugers brug efter
at FDA har anbefalet at splitte deres review af registreringsansggningen i to dele...

| forhold til det gkonomiske skal det til sidst naevnes, at vi har indteegtsfart
milepaelsbetalinger fra Boehringer Ingelheim relateret til Fase 3 start med survodutide
i fedme og fra Sanofi relateret til lixisenatide.

Kan du give os et ganske kort overblik pa jeres aktuelle pipeline?

Inden for sjeeldne sygdomme har vi dasiglucagon til behandling af barn med medfgdt
hyperinsulinisme, og glepaglutide, vores langtidsvirkende GLP-2 analog til behandling
af korttarmssyndrom...

Pa dasiglucagon har vi som naevnt faet priority review med en beslutningsdato d. 30.
december i ar for 3 ugers brug og forventer at indsende flere detaljerede analyser fra
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eksisterende datasset omkring kontinuerlig glukosemaling (eller CGM) i H1 2024, som
skal supportere lzengerevarende brug af dasiglucagon...

Registreringsansggningen for glepaglutide til korttarmssyndrom forventer vi at
indsende nu her i Q4 2023...

Inden for fedme har vi flere interessante produktkandidater under udvikling. Det
vigtigste nggleord i forhold til vores fedmeportefolje er "differentiering"...

Vi har en glukagon/GLP-1 receptor dobbeltagonist, survodutide, i samarbejde med
Boehringer Ingelheim, som er pa vej i Fase 3 i fedme og hvor vi desuden forventer
Fase 2 resultater i NASH i H1 2024...

Vi har ogsa amylin analogen ZP8396, som vi mener har et keempe potentiale og
mulighed for at udggre et reelt alternativ til GLP-1-baserede laegemidler...

Derudover har vi GLP-1/GLP-2 analogen dapiglutide, der i tillaeg til fedme er udviklet
til at adressere low-grade inflammation, som er en kronisk beteendelsestilstand i
kroppen forarsaget af fedme, der kan resultere i mange fglgesygdomme, eksempelvis
hjertesygdom, leversygdom og neuro-inflammation...

Til type 1 diabetes indgik vi sidste ar et samarbejde med Novo Nordisk omkring
Zegalogue til behandling af sveer hypoglyksemi i diabetespatienter. | juni indsendte vi
registreringsansggningen til de europaeiske leegemiddelmyndigheder. Vi har ogsa et
samarbejde med Beta Bionics, som vi forventer saetter gang i et Fase 3 forsgg med
dasiglucagon i deres kunstige bugspytkirtelsystem iLet Duo...

Til sidst vil jeg lige naevne vores prae-kliniske pipeline af leegemiddelkandidater til
inflammatoriske sygdomme hvor vi forventer, at to af disse vil starte Fase 1 studier i
2024.

Er afregning af royalty med Novo Nordisk for ZEGALOGUE® (dasiglucagon) per
kvartal, eller halvar eller hvordan er det organiseret?

Vi kan desveerre ikke give detaljer for aftalen med Novo, men er meget glade for
samarbejdet og ser frem til, at produktet kommer ud til sd mange patienter som
muligt...

Vi afventer nu tilbagemelding pa registreringsansggningen til EMA.

Det blev naevnt pad Q3 23 Earnings Call at ZP har truffet foranstaltninger til salg af
Dasiglucagon til medfadt hyperinsulisme efter farst del af en potentiel FDA
godkendelse (akut behandling). Hvordan vil ZP ivaretage den opgave eftersom de
amerikanske aktviter mer eller mindre er lukket?

Ja, vi vil ggre dasiglucagon til CHI tilgaengeligt i USA efter en eventuel godkendelse til
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3 ugers brug d. 30. december i ar, selvom vi maske ender med ikke at have indgaet
en partnerskabsaftale inden da...

Der er meget fa centre i USA og ingen godkendte laegemidler til CHI. Det kommer ikke
til at kreeve en salgsstyrke...

Vi arbejder stadig pa at indga en aftale med en partner, som fremadrettet skal sta for
salget og aktiviteter relateret til det, sa vi kan fokusere vores tid og ressourcer pa
fedmeportefaljen.

Hvorfor har udviklingsporjektet med ZP10068, Complement C3 Inhibitor, som er i
samrabjede med Alexion staet stille sa laenge og er der udsigt til nu at komme i fase 1
i 20247

Komplement C3 heemmeren er nu Fase 1-klar og vi forventer, at Alexion vil kunne
starte et Fase 1 studie i 2024.

Hej Adam. Det tegner umiddelbart til, at Novo med Select-studierne kan fa en meget
bredt deekkende indlaegsseddel pa Wegovy. Hvordan ser du den fremtidige
konkurrencemaessige situation pa baggrund af dette?

Jeg teenker, at Novo med Wegovy selvfglgelig har et forspring til Lilly, som fgrst
forventes at komme med lignende data pa tirzepatide, eller Zepbound, i 2027...

Min forventning er, at der er en hgj grad af "GLP-1-klasse effekt", men samtidig mener
jeg, at alle GLP-1-baserede laeegemidler til fedme forventes at skulle vise
kardiovaskuleere outcomes data, da der ogsa er individuelle virkninger...

Nar det sa er sagt, s har jeg starst fokus pa hvordan vi kan veere med til at definere
markedet og vinde i 2030'erne :)

Er der noget som indikerer, at semaglutide og tirzepatide kan fa NASH med pa
indleegssedlerne?

Novo Nordisk og Lilly undersgger semaglutide og tirzepatide i NASH ja...

Boehringer undersgger ogsa survodutide i NASH og forventer resultater i H1 2024. Vi
ser mekanismen, som har bade glukagon og GLP-1, som meget interessant!

Er der noget nyt omkring amylin-analogerne fra Lily og AstraZeneca i forhold til dine
oplysninger pa forrige Q&A?

Nej faktisk ikke endnu. Det ligner, at Lilly har to amylin analoger i pipelinen og muligvis
kunne forventes at rapportere Fase 1 data fra i hvert fald en af disse i slutningen af
2023 eller maske starten af 2024, mens AstraZeneca formentlig er ved at skubbe
deres amylin analog ind i de farste kliniske studier.
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| relation til falgesygdomme ved fedme er der vist ikke s& mange data pa, om hvorvidt
det er selve veegttabet eller andre egenskaber ved glpl/amylin mono eller kombi som
har afggrende betydning. Er der noget nyt pa den front?

Vi har jo tidligere set resultater fra kardiovaskulzere outcomes studier med
GLP-1-baserede lzegemidler i diabetes og med SELECT nu ogsa i personer med
overveegt/fedme uden diabetes...

| forhold til at reducere risikoen for hjertekarsygdom, eksempelvis ikke-dgdelige
slagtilfeelde, blodpropper og kardiovaskulzer dgd, s& har veegtreduktion en signifikant
positiv indvirkning...

Men det er tydeligt, og ikke sa overraskende synes jeg, at der er andre elementer end
veegtreduktion som ogsa spiller en rolle, herunder blodtryksreduktion, reduktion af
fedtstoffer som kolesterol og triglycerider, med mere...

Vi ser ogsd, at amylin potentielt kan have en saerdeles positiv effekt her.
Hvad adskiller Novos amylin-analog CagriSema og ZP8396?

CagriSema er en kombination af amylin analogen cagrilintide og GLP-1 agonisten
semaglutide. Novo Nordisk udvikler tilsyneladende kun deres amylin analog som
kombination med semaglutide, mens vi ser det stgrste potentiale for amylin som
monoterapi...

Vores amylin analog adskiller sig fra Novo Nordisk's cagrilintide ved at have en
leengere halveringstid (10 dage vs. 7 dage) og ved at veere stabil ved neutrale pH
veerdier, hvilket bl.a. betyder, at vores amylin analog kan ko-formuleres med alle
GLP-1 laegemidler vi kender til...

Vi ser dog det starste potentiale som monoterapi, hvilket vi ogsa kommer til at uddybe
naermere pa vores Obesity R&D Event d. 5. december, hvor jeg haber, at | vil se med.
Kombination med GLP-1 ser vi mere som en "lifecycle management" mulighed...

Cagrilintide er ikke stabilt ved neutrale pH veerdier... det er derfor, at Novo Nordisk har
udviklet et device med to kamre, s& man kan injicere cagrilintide og semaglutide
samtidigt...

Forelgbigt har vi kun rapporteret 6-ugers data med vores amylin analog i meget lave
doser og vi ser derfor meget frem til 16-ugers data naeste ar, hvor vi undersgger
markant hgjere doser. Men ja, i forhold til hvad vi forelgbigt har set, sa mener vi ogsa,
at vi muligvis har en mere potent amylin analog.

De fgrste data fra SBS EASE 4 er til syneladende Klar til preesentation. Kan vi forvente
fremlaeggelse i Q1 24 ?
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Vi forventer at praesentere resultater fra EASE-4 pa en medicinsk konference i
fremtiden.

er der lavet sammenligninger i de tidligere faser mellem glepa og Ironwood's SBS
variant ?

Nej, der er ikke lavet nogen head-to-head studier mellem glepaglutide og hverken
Ironwood's apraglutide eller Takeda's teduglutide (Gattex)...

Som altid skal man veere varsom med indirekte sammenligner pa tveers af studier og
med apraglutide har vi jo kun set data fra et mindre Fase 2 studie i 9 patienter uden
nogen placebo kontrolgruppe...

Det lader til, at Ironwood forventer Fase 3 resultater med apraglutide i marts 2024.

Spergsmal fra Weee: Teduglutide fra 2012 blev farst godkendt til behandling af
korttarmssyndrom i Danmark sidste ar. Medicinalradet sk@nner at ca 65 patienter vil
blive behandlet over de naeste 5 ar. Da Zealand startede deres forsgg med
Glepaputide var der ingen konkurrenter. Vectivbio blev opkgbt efter deres fase 2
forsgg med Apraglutide som viser bedre resultater end Glepaglutide.

Ud fra ovenstaende : hvordan vurderer du Glepaputide muligheder for at na
markedet? Og mener du der er plads til 2 produkter nar kundegrundlaget er s& smat?

Som tidligere nzevnt skal man veere papasselig med at sammenligne pa tvaers af
studier, specielt inden for sma sygdomsomrader med meget heterogene
patientpopulationer...

Takeda's Gattex saelger for mere end USD 700 millioner om aret og salget vokser
stadig ar for ar, selvom Gattex pulver dagligt skal blandes med sterilt-frit vand og
patienten skal justere for veegt samt nyrefunktion...

Jeg tror, at der er et stort potentiale for glepaglutide, som har vist gode Fase 3
resultater og kommer i en nem, "ready-to-use" autoinjector med dosering to gange
ugentligt...

Vores market research indikerer, at der er ca. 7.500 personer i USA, der har
korttarmssyndrom med tarmsvigt og kun ca. 1.500 personer pa Gattex i dag.
Formentlig kan det blive et marked med tre spillere, men der er altsa et stort potentiale
for yderligere markedspenetration.

Spargsmal fra Weee ZP & Boehringer Ingelheim fremviste ved en konference et fase
2-studie med BI456906, der viste et gennemsnitligt vaegttab pa 19 pct. efter 46 ugers
behandling. Er det ikke de placebojusteret data man skal se pa og her er vaegttabet pa
12,1% - altsa en del lavere end udmeldt?
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| Fase 2 studiet med survodutide i personer med overvaegt/fedme blev der opnaet et
gennemsnitligt veegttab pa 18,7% med survodutide, nar man ser pa de
studiedeltagere som faktisk fik den hgjeste vedligeholdelsesdosis pa 4,8mg. Placebo
gav et gennemsnitligt veegttab pa 2,0%, sa placebo-justeret er det 16,7%...

Ligesom Carel Le Roux, der var principal investigator pa Fase 2 studiet, forventer vi
0gsa, at survodutide i Fase 3 studiet p& 76 uger kan opna gennemsnitligt veegttab pa
20-25%.

Vil ZP udsende en bgrsmeddelse, nar selskabet har indsendt de nye analyser for
"continuous glucose monitoring” i tilknytning til part 2 delen af FDA NDA'en og er der
ansggt om priority review for denne del i tilleeg til Part 1?

Vi forventer at indsende de her ret omfangsrige analyser fra eksisterende CGM
datasaet i H1 2024. Da der er tale om kontinuerlig glukosemaling er der per definition
tale om mange datapunkter, som der skal laves sensitivitetsanalyser pa...

Men vi ser det som saerdeles positivt, at FDA har veeret sa imgdekommende og for
farste gang vil vurdere en registreringsansggning pa baggrund af CGM data...

Der er fortsat tale om én NDA, men en review process i to dele. Om vi far priority
review pa del 2 kan vi ikke sige med 100% sikkerhed endnu...

Vi kommer i hvert fald til at kommunikere nar vi har en PDUFA dato pa del 2.

Inreda Diabetic (Holland) gennemfgre et fase 2 studie med et bi-hormonelt "closed
loop" system (kunstig bugspytkirtel system), hvor dasiglucagon indgar som
intervention. Er der et samarbejde med Inreda og hvordan er dette i forhold til Beta
Bionics? (Jeg antager at ZP fortsat har aktier i Beta Bionics)

Vi har et samarbejde med Inreda Diabetic. Vi er abne til samarbejde med forskellige
partnere. Vi er glade for partnerskabet med Beta Bionics, men det er ikke eksklusivt.

Adam, du har tidligere naevnt, at ZP gerne vil indga strategiske partneraftaler i en tidlig
fase, nar det kommer til fedmepipelinen. Kan du sige noget om | evt. allerede er i
dialog med nogle selskaber? Er der stor interesse fra potentiale partnere?

Der er god interesse ja, men vi kommer ikke til at starte mere detaljerede
partnerskabsdialoger omkring hverken vores amylin analog ZP8396 eller dapiglutide
far vi har set yderligere data, som for begge lsegemiddelkandidater forventes i 2024...

Seerligt 16-ugers data fra ZP8396, som forventes i midten af 2024, kan vise sig at
blive det vigtigste datasaet i Zealand's historie...

Det ser vi meget frem til. Det giver ikke mening at starte mere detaljerede
partnerskabsdialoger omkring ZP8396 inden da...
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Som organisation har vi i lgbet af 2023 rustet os til at fare bade ZP8396 og dapiglutide
gennem stgrre Fase 2b studier. Vi kommer til at indga partnerskaber for begge
laegemiddelkandidater, men hvornar det bliver ma vi se. Der er flere muligheder.
Partnerskaber for vores leegemiddelkandidater til CHI og SBS er farste prioritet.

Hvordan repraesenterer Amylin - som du vist har kaldt kronjuvelen i Zealand Pharmas
pipline - som en naeste generations vaegttabsterapi et lovende alternativ til GLP-1, og
skal Amylin anvendes som monoterapi eller kombinationsterapi?

GLP-1-baserede lezegemidler er fantastisk effektive og har i tillaeg vist rigtig god safety.
Med survodutide og dapiglutide har vi selv to GLP-1-baserede lsegemidler i pipelinen
til fedme og fedme-relaterede sygdomme :)...

Men, jeg tror vi undervurderer hvor sveert det faktisk er for mange at vaere pa GLP-1
med kvalme, opkast og ikke mindst oppustethed...

Mit bedste bud er, at der maske er en tredjedel som ikke kan tolerere bivirkningerne,
en tredjedel som virkelig slider med at vaere pa GLP-1 men hvor effekten alligevel
opvejer bivirkningerne fordi man er s motiveret for at se et vaegttab og der alligevel
ikke er noget alternativ endnu, og sa er der maske en tredjedel som ikke har nogle
problemer med det...

Hvis der var et alternativ som kunne give ~15% vaegttab med en bedre
tolerabilitetsprofil, sa tror jeg, at mange ville vaelge det. Vi mener, at amylin har
potentiale til at udgere et sddan alternativ og ser derfor det stgrste potentiale som
monoterapi.

Sidste spargsmal.

Et utal af forskellige sygdomme har rod i generelt forhgjet inflammation i kroppen. Har
Zealand leegemidler i jeres forskning og pipeline, som pa langt sigt maske kan blive til
en "forbyggende" tablet?

Ja, det er meget rigtigt. Fedme resulterer i low-grade inflammation, som er en kronisk
beteendelsestilstand, der kan resultere i mange falgesygdomme, eksempelvis
hjertesygdom, leversygdom og neuro-inflammation...

Det videnskabelige rationale med vores GLP-1/GLP-2 analog dapiglutide er netop i
tilleeg til veegtreduktion at adressere low-grade inflammation og derved forebygge
fedme-relaterede fglgesygdomme...

Pa mange mader kan man godt argumentere for, at behandling af fedme i hgj grad
beveeger sig hen mod forebyggende medicin. Vi kommer til at tale mere omkring dette
pa vores Obesity R&D Event d. 5. december...
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| tilleeg skal det naevnes, at vi nu er Fase 1-klar med to af vores tidlige
leegemiddelkandidater inden for kronisk inflammation, herunder komlement C3
haemmeren, hvor Alexion er ansvarlig for den videre udvikling, og vores Kv1.3 ion
kanal blokker, som vi forventer at starte Fase 1 studie med nzeste ar...

Pa kort sigt har vi ikke nogen plan om at lave tablet-baserede peptider, men det ville vi
godt kunne ggre - pa samme made som Novo Nordisk har gjort det.

Tusinde tak Adam for mange gode, preecise og informative svar. Vi ser frem til den
naeste Q&A efter afleeggelse af regnskabet for Q4. :-)

Altid en forngjelse. Mange tak til alle for gode spgrgsmal og interessen i Zealand! :-)

Denne Q&A er hermed afsluttet.
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