IPSEN

Innovation for patient care

Ipsen demonstriert Fihrungsposition in der
Neurotoxinforschung durch starke Prasenz bei der
TOXINS 2019

Paris (Frankreich), 15. Januar 2019 — Ipsen (Euronext: IPN; ADR: IPSEY) gab heute bekannt, dass
AbobotulinumtoxinA (Dysport®) und die Pipeline des Unternehmens fiir rekombinante Botulinumtoxine in
insgesamt 50 Postern bei dem internationalen Kongress TOXINS 2019 behandelt werden. Présentiert
werden Ergebnisse von der Grundlagenforschung (in vivo, in vitro, ex vivo, in silico) tber die klinische
Prifung (Phase | bis IV) bis hin zu Befragungen von Patienten und Betreuungspersonen. Besondere
Schwerpunkte bilden hierbei die weitere Differenzierung von Dysport® in der Behandlung von Spastik und
Bewegungsstorungen?, Ergebnisse der erstmaligen Anwendung des rekombinanten Neurotoxins rBoNT-
E beim Menschen, Daten aus der Anwendungspraxis (ULIS-1l) sowie eine Befragung von Patienten und

Betreuungspersonen zu ihrer Sicht auf die Belastung durch Spastik (Carenity).

,Unsere Daten bei der TOXINS 2019 bauen die Differenzierung von Dysport® in der Behandlung der
Spastik und anderer Bewegungsstdrungen weiter aus, und sie zeigen, welche Fortschritte wir mit unserer
innovativen Pipeline machen, nicht zuletzt mit neuen rekombinanten Botulinumtoxinen wie zum Beispiel
unserem schnell wirkenden rBoNT-E" sagte Alexandre Lebeaut, Executive Vice President, R&D und
Chief Scientific Officer, Ipsen. ,Wir freuen uns auf viele weitere Jahre handfester, substanzieller
Fortschritte hin zu dem Ziel, dem wir uns verpflichtet haben: das Leben von Menschen zu verbessern,
indem wir innovative und wirksame Therapien bereitstellen und das bestehende Paradigma mit

mal3geschneiderten Therapieansétzen von Grund auf veréndern.*

Mit Dysport® (AbobotulinumtoxinA) bietet Ipsen ein Produkt an, mit dem man ein ganzes Spektrum
verschiedener Krankheitshilder behandeln kann?. Bei Injektion in einer zulassungsgemaRen Dosis konnte
der Gehalt von aktivem Neurotoxin in Dysport® (Daten publiziert in Toxins im Dezember 2018)* zum Teil
die lang anhaltende Symptomlinderung erklaren, die in klinischen Studien beobachtet wurde (bezogen
auf Studien der Phase 3%#), bei einem gut definierten Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofil. Die lang
anhaltende Symptomlinderung ist ein ungedeckter Bedarf in der Pateintenversorgung und Dysport mit

seiner langen Wirkdauer soll hiertifr den Patienten und ihren Angehdrigen eine Losung bieten.

Alexandre Lebeaut flgte hinzu: ,Wir sind stolz und freuen uns, bei der TOXINS 2019 neue Daten zu
prasentieren, die auf unsere tiber 30-jahrige klinische Erfahrung mit Dysport® aufbauen. Wir werden auch
weiterhin mit Forschungsarbeit und neuen Programmstudien in dieses einzigartige Produkt investieren,
um sein Potenzial weiter auszuloten und den ungedeckten Behandlungsbedarf der Patienten zu

befriedigen.



Uber den TOXINS-Kongress

Der alle zwei Jahre stattfindende TOXINS-Kongress ist einer der filhrenden Events fiir Fachleute — Kliniker ebenso wie
Wissenschaftler aus Akademie und Industrie — auf dem Gebiet der Neurotoxine und insbesondere Botulinumtoxine. Der
internationale Kongress findet vom 16. bis 19. Januar 2019 in Kopenhagen, Danemark statt. Das wissenschaftliche Programm
der TOXINS 2019 umfasst Prasentationen zu den neuesten Entwicklungen in der Grundlagen- und angewandten Forschung zu
Neurotoxinen.

Uber Spastik und zervikale Dystonie

Spastik ist eine Erkrankung, die durch einen anomal erhéhten Muskeltonus in einem oder mehreren Muskeln und gegebenenfalls
damit einhergehende Bewegungseinschrankungen gekennzeichnet ist. Verursacht wird eine Spastik meist durch eine
Schéadigung der Nervenbahnen im Gehirn oder Riickenmark, welche die Muskelbewegungen steuern; sie kann in Verbindung mit
einer Zerebralparese, Verletzung des Riuckenmarks oder Multiplen Sklerose oder eines Schlaganfalls oder Schadel-Hirn-
Traumas auftreten 7.

Mit einer Pravalenz von 4,98/100.000 Personen in Europa ist die zervikale Dystonie die haufigste im Erwachsenenalter
auftretende Form der fokalen Dystonie, einer Bewegungsstorung, die durch unwillkiirliche, lang anhaltende Muskelspasmen
gekennzeichnet ist.8. Die zervikale Dystonie wird auch als Torticollis spasmodicus oder Schiefhals bezeichnet und ist eine
idiopathische, chronische Erkrankung mit Dreh- oder Schragstellung des Halses.

Uber Dysport®

Dysport® ist ein Injektionspraparat mit Botulinumneurotoxin vom Typ A (BoNT-A), das von Clostridium-Bakterien hergestellt wird
und Muskelkontraktionen reduziert, indem es die effektive Ubertragung von Nervenimpulsen hemmt.5. Es wird als
gefriergetrocknetes Pulver ausgeliefert. Mit Stand vom 31. Dezember 2018 ist Dysport® in mehr als 85 Landern zugelassen und
seit tiber 30 Jahren im klinischen Einsatz.5.

ANMERKUNG: Die Produktinformationen und zugelassenen Indikationen von Dysport® kénnen von Land zu Land unterschiedlich
sein.

ANWENDUNGSGEBIETE UND WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
Dysport® ist in vielen Markten der Welt zugelassen fiir die Behandlung von Spastik der oberen und unteren Extremitaten bei
Erwachsenen, Spastik der unteren Extremitaten bei Kindern und Jugendlichen sowie zervikaler Dystonie.

Es liegen auch Berichte iber unerwiinschte Ereignisse infolge der Ausbreitung der Wirkung des Toxins auf andere Lokalisationen
als die Region der Injektion vor. Auch nach Verabreichung einer therapeutischen Dosis kann tbermaRige Muskelschwéche
auftreten. Das Risiko, dass ein solches unerwiinschtes Ereignis aulftritt, konnte reduziert werden, indem die niedrigstmdgliche
wirksame Dosis angewendet und die empfohlene Hochstdosis nicht Gberschritten wird. In sehr seltenen Fallen ist vom Tod von
Patienten berichtet worden, die zuvor mit Botulinumtoxin A oder B behandelt worden waren; zum Teil im Kontext von Dysphagie
oder Pneumopathie (insbesondere Dyspnoe, Ateminsuffizienz, Atemstillstand) und/oder bei Patienten mit signifikanter Asthenie.
Patienten mit krankheitsbedingten Stérungen der neuromuskuldren Signallbertragung, Schluck- oder Atembeschwerden
unterliegen einem erhdhten Risiko fur diese Wirkungen. Bei diesen Patienten muss die Behandlung unter facharztlicher Aufsicht
verabreicht werden, und nur dann, wenn der Nutzen der Behandlung das Risiko Uberwiegt. Auch bei Patienten mit
vorbestehenden Schluck- oder Atembeschwerden ist Dysport® mit besonderer Vorsicht anzuwenden, da die Wirkung des Toxins
sich auf die an diesen VVorgéngen beteiligten Muskeln ausbreiten und so die Stérungen verstéarken kann. Aspiration ist in seltenen
Fallen aufgetreten und stellt ein Risiko dar, wenn Patienten mit einer chronischen Atemwegserkrankung behandelt werden. Nur
unter besonderer Vorsicht und unter engmaschiger arztlicher Aufsicht ist Dysport® anzuwenden bei Patienten mit subklinischen
oder klinischen Anzeichen einer ausgepréagten Stérung der neuromuskuléren Erregungsiibertragung (z.B. Myasthenia gravis).
Bei diesen Patienten konnte die Empfindlichkeit fir Wirkstoffe wie den von Dysport® erhoht sein, was zu UbermaRiger
Muskelschwéache fuhren kénnte. Vorsicht ist auRerdem bei der Behandlung von fokaler Spastik der unteren Extremitéaten bei
erwachsenen Patienten, insbesondere héheren Alters, geboten, da hier ein erhdhtes Sturzrisiko bestehen konnte. In
placebokontrollierten klinischen Studien, in denen Patienten mit Spastik der unteren Extremitat behandelt wurden, erlitten 6,3 %
der Patienten in der Dysport®- und 3,7 % in der Placebogruppe einen Sturz. Die empfohlene Dosishohe und Dosierungshaufigkeit
von Dysport® dirfen nicht tberschritten werden. Patienten und Betreuer sind ggf. anzuweisen, bei Schluck-, Sprech- oder
Atembeschwerden sofort arztliche Hilfe einzuholen. Zur Behandlung von Spastik bei Kindern und Jugendlichen ist Dysport® erst
ab einem Alter von 2 Jahren anzuwenden. Wie jede intramuskulare Injektion ist Dysport® bei Patienten mit verlangerten
Blutungszeiten oder Infektion/Inflammation an der/den vorgesehenen Injektionsstelle(n) nur anzuwenden, wenn dies unbedingt
notwendig ist. Dysport® ist nur zur Behandlung eines einzelnen Patienten in einer einzelnen Behandlungssitzung anzuwenden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen. Bei der
Zubereitung und Verabreichung des Préaparats sowie der Inaktivierung und Entsorgung nicht verbrauchter rekonstituierter Losung
sind besondere VorsichtsmalRnahmen zu beachten. Dieses Arzneimittel enthélt eine geringe Menge Humanalbumin. Das Risiko
der Ubertragung einer viralen Infektion nach Anwendung von menschlichem Blut oder Produkten daraus kann nicht mit absoluter
Gewissheit ausgeschlossen werden.

Uber Ipsen

Ipsen ist ein global agierendes biopharmazeutisches Unternehmen mit Fokus auf Innovation und Specialty Care. Die
Unternehmensgruppe entwickelt und vermarktet innovative Medikamente in drei therapeutischen Bereichen — Onkologie,
Neurowissenschaften und seltene Krankheiten. Mit einem Gesamtumsatz von tUber 1,9 Milliarden Euro im Jahr 2017 vertreibt
Ipsen mehr als 20 Praparate in Uber 115 Landern, mit direkter Handelsprésenz in mehr als 30 L&ndern. Die Forschung und
Entwicklung von Ipsen ist auf die innovativen und differenzierten Technologieplattformen fokussiert, die im Herzen fuhrender
Zentren fir Biotechnologie und Life Sciences angesiedelt sind (Paris-Saclay, Frankreich; Oxford, Grof3britannien; Cambridge,
USA). Der Konzern hat weltweit rund 5.400 Beschéftigte. Ipsen ist an der Pariser Borse notiert (Euronext: IPN); in den USA wird
die Aktie Uber ein ,Sponsored Level I American Depositary Receipt (ADR)“-Programm gehandelt (ADR: IPSEY). Weitere
Informationen zu Ipsen finden Sie auf der Webseite www.ipsen.com.
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Zukunftsbezogene Aussagen

Die in diesem Dokument enthaltenen zukunftshezogenen Aussagen und Angaben zu Unternehmens- und Finanzzielen beruhen
auf der Strategie der Konzernleitung, ihren aktuellen Ansichten und Annahmen. Aufgrund der bekannten und unbekannten
Risiken und Unwégbarkeiten, die mit solchen in die Zukunft gerichteten Aussagen verbunden sind, kdnnen die tatsachlichen
Ergebnisse, Performancedaten und Ereignisse erheblich von diesen Projektionen abweichen. Alle diese Risiken kdnnten
beeinflussen, inwieweit der Konzern in der Zukunft seine finanziellen Ziele zu erreichen vermag, welche unter Annahme
verniinftiger makrobkonomischer Bedingungen geman den heute verflgbaren Informationen festgelegt wurden. Die Verwendung
von ,glaubt®, ,nimmt an®, ,erwartet” und ahnlichen Ausdricken sollen zukunftsbezogene Aussagen u. a. zu den Erwartungen des
Konzerns im Hinblick auf zuklinftige Ereignisse einschlieB3lich regulatorischer Antrdge und Entscheidungen kennzeichnen.
AuRerdem wurden die in diesem Dokument beschriebenen Ziele festgelegt, ohne externe Wachstumsannahmen und etwaige
kinftige Akquisitionen, die diese Parameter verandern kdnnten, zu berlcksichtigen. Die genannten Ziele beruhen auf Daten und
Annahmen, die vom Konzern als vernlinftig erachtet werden. Die Ziele sind auch abhéangig von Bedingungen oder Tatsachen,
die in der Zukunft wahrscheinlich eintreten werden, und nicht nur von historischen Daten. Die tatséchlichen Ergebnisse kénnen
bei Eintreten bestimmter Risiken und Unwéagbarkeiten erheblich von diesen Zielen abweichen, insbesondere wenn ein
vielversprechendes Produkt in einer frihen Entwicklungsphase oder in der klinischen Prifung mdéglicherweise nie auf den Markt
gebracht wird oder seine kommerziellen Ziele erreicht, insbesondere aus aufsichts- oder wettbewerbsrechtlichen Griinden.
Bereits bestehende oder moglicherweise eintretende Konkurrenz durch Generika kénnte zu einem Verlust von Marktanteilen
fuhren. Darlber hinaus umfasst der Forschungs- und Entwicklungsprozess mehrere Phasen, von denen jede ein erhebliches
Risiko birgt, dass der Konzern seine Ziele hierfur nicht erreicht und gezwungen ist, seine Bemiihungen im Hinblick auf ein Produkt,
in das er bereits bedeutende Summen investiert hat, aufzugeben. Entsprechend kann der Konzern nicht sicher sein, dass positive
Ergebnisse aus praklinischen Studien sich spéter in der klinischen Prufung bestétigen oder dass die Ergebnisse der klinischen
Studien ausreichen, um die Sicherheit und Wirksamkeit des jeweiligen Produkts nachzuweisen. Es kann keine Garantien dafur
geben, dass ein Produkt die erforderlichen behdrdlichen Zulassungen erhalten oder sich auf dem Markt erfolgreich durchsetzen
wird. Sollten sich die zugrunde liegenden Annahmen als falsch erweisen oder Risiken oder Unwéagbarkeiten eintreten, kénnen
die tatsachlichen Ergebnisse erheblich von den Projektionen in den zukunftsbezogenen Aussagen abweichen. Zu weiteren
Risiken und Unwagbarkeiten zdhlen unter anderem das allgemeine Branchenumfeld und der Wettbewerb; allgemeine
6konomische Faktoren einschlielich Zins- und Wechselkursschwankungen; Auswirkungen der Regulierung der Pharmaindustrie
sowie der Gesundheitsgesetzgebung; globale Trends zur Kostendampfung im Gesundheitswesen; technische Fortschritte, neue
Produkte und Patente von Wettbewerbern; Herausforderungen bei der Entwicklung neuer Produkte einschlieBlich der
behdrdlichen Zulassung; die Fahigkeit des Konzerns, zukinftige Marktbedingungen zutreffend vorherzusagen; Schwierigkeiten
oder Verzogerungen in der Produktion; finanzielle Instabilitdét von Volkswirtschaften und L&nderrisiko; Abhangigkeit von der
Wirksamkeit der konzerneigenen Patente und anderer SchutzmaRnahmen fir innovative Produkte sowie das Risiko von
Rechtsstreitigkeiten einschlielRlich Patentstreitigkeiten und/oder regulatorischen MaRnahmen. Der Konzern ist des Weiteren bei
der Entwicklung und Vermarktung eines Teils seiner Produkte von externen Partnern abhangig, was potenziell mit
Lizenzgebuhren in erheblicher H6he verbunden sein kdnnte; und es besteht die Mdglichkeit, dass die Partner durch ihr Verhalten
den Aktivitdten und Finanzergebnissen des Konzerns Schaden zufiigen. Der Konzern kann nicht sicher sein, dass seine Partner
allen ihren Verpflichtungen nachkommen werden. Es ist moglich, dass der Konzern keinen Nutzen aus diesen Vereinbarungen
ziehen kann. Die Nichterfullung der Vereinbarungen durch einen der Partner kann dazu fihren, dass die Umsétze des Konzerns
niedriger sind als erwartet. Dies kann negative Folgen fur die geschéftliche oder finanzielle Lage oder Performance des Konzerns
haben. Der Konzern lehnt ausdriicklich jegliche Verpflichtung oder Zusage ab, die zukunftsbezogenen Aussagen, Ziele oder
Schétzungen in dieser Pressemitteilung zu aktualisieren oder zu Uberarbeiten, um Veradnderungen in Bezug auf Ereignisse,
Bedingungen, Annahmen oder Umstéande, auf die sich die Aussagen beziehen, zu bertcksichtigen, es sei denn, dies ist durch
geltendes Recht vorgeschrieben. Die Geschaftstatigkeit des Konzerns unterliegt den Risikofaktoren, die in den bei der
franzdsischen Autorité des Marchés Financiers eingereichten Registrierungsunterlagen dargestellt sind. Die Darstellung der
Risiken und Unwéagbarkeiten erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, und der Leser wird auf das Registrierungsdokument
des Konzerns fur 2017 verwiesen, das auf der Website des Konzerns abzurufen ist (www.ipsen.com).
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