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ZAMBON fuhrt XADAGO® (safinamide) fur Patienten im mittleren bis spaten
Stadium der Parkinson-Krankheit in Belgien ein

= Zambon gibt heute die Verfugbarkeit und die Kostenerstattung von Xadago®
(Safinamide) in Belgien als Zusatztherapie zu Levodopa alleine oder in
Kombination mit anderen Medikamenten zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(PD) im mittleren bis spéaten Stadium bekannt

= Safinamide ist eine neue chemische Substanz mit einem dopaminergen und nicht-
dopaminergen Wirkmechanismus, die eine ausgewogene Regulierung von
motorischen Symptomen und motorischen Komplikationen bietet

Mailand, Italien, 4. April 2016 — Zambon S.p.A., ein internationales Pharmaunternehmen
mit starkem Engagement fur Erkrankungen des zentralen Nervensystems (ZNS) und sein
Partner Newron Pharmaceuticals S.p.A. (“Newron”, SIX: NWRN), ein biopharmazeutisches
Unternehmen, das sich auf die Entwicklung neuartiger Therapien fur Patienten mit
Erkrankungen des zentralen Nervensystems (ZNS) und Schmerzen konzentriert, haben
heute die Markteinfihrung von Xadago® (Safinamide) in Belgien fur die Behandlung von
Patienten im mittleren bis spaten Stadium der Parkinson-Krankheit (PD) bekannt gegeben.
Nach den Markteinfihrungen in der Schweiz, in Deutschland, Spanien und Italien ist
Xadago® (Safinamide) nun auch in Belgien als Zusatztherapie zu einer stabilen Dosis von
Levodopa (L-dopa) alleine oder in Kombination mit anderen Therapien fur Patienten, die
sich im mittleren bis spaten Stadium der PD befinden und an Schwankungen in der
Bewegungsfahigkeit leiden, erhaltlich.

Safinamide ist eine neue chemische Substanz mit einem dopaminergen und nicht-
dopaminergen Wirkmechanismus, die eine ausgewogene Regulierung von motorischen
Symptomen und motorischen Komplikationen bietet.

Prof. Patrick Santens vom Universitatsklinikum in Gent kommentierte: ,Dank seines
einzigartigen dualen dopaminergen und nicht-dopaminergen Wirkmechanismus, einschlie(3-
lich der Modulation der veranderten glutamatergen Signallibertragung im Gehirn von
Parkinson-Patienten, hat Xadago® (Safinamide) das Potenzial, eine lange erwartete
Behandlungsalternative fur unsere Patienten zu werden, die an der idiopathischen
Parkinson-Krankheit mit motorischen Fluktuationen leiden.”

Maurizio Castorina, CEO von Zambon SpA, sagte: ,Wir sind erfreut, dass die
Gesundheitsbehorden Uberall in Europa die Kostenerstattung von Xadago® (Safinamide)
fur Parkinson-Patienten genehmigen. Patienten in Belgien haben nun Zugang zu einer



innovativen Zusatztherapie-Option, die bedeutende und langanhaltende Verbesserungen
der motorischen Symptome und gute ON-Zeiten gezeigt hat, ohne dabei stérende
Dyskinesien hervorzurufen. Dartber hinaus ist das Medikament gut vertraglich.”

Uber Xadago® (Safinamide)

Safinamide ist eine neue chemische Einheit mit einem einzigartigen Wirkmechanismus einschliesslich selektiver und
reversibler MAO-B-Hemmung und Blockade von spannungsabhangigen Natriumkandlen, welche zur Modulation der
anormalen Glutamatfreisetzung fuhrt. Klinische Studien haben die Wirksamkeit bei der Kontrolle der motorischen
Symptome und motorischen Komplikationen bewiesen, welche kurzfristig erzielt wurde und Uber einen langfristigen
Zeitraum von mehr als 2 Jahren anhalt. Ergebnisse aus langfristigen (24 Monate) Doppel-Blind-Studien deuten darauf hin,
dass Safinamide signifikante Effekte auf motorische Fluktuationen (ON / OFF-Zeit) aufweist, ohne das Risiko der
Entwicklung von Dyskinesien zu erhéhen. Dieser positive Effekt riihrt vom dualen Mechanismus, welcher sowohl tiber
dopaminerge wie auch glutamaterge Signallibertragungswege wirkt. Safinamide wird einmal taglich angewendet und
erfordert aufgrund seiner hohen MAO-B/MAO-A-Selektivitdt keine Didtbeschrankungen. Zambon héalt die Rechte,
Xadago® global zu entwickeln und zu kommerzialisieren, exklusive Japan und anderer Schlisselgebiete Asiens, in denen
Meiji Seika die Rechte zur Entwicklung und Kommerzialisierung des Medikaments hat. Die Rechte zur Entwicklung und
Kommerzialisierung von Xadago® in den USA wurden von Zambon an US WorldMeds vergeben.
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Uber Parkinson

PD ist nach der Alzheimer-Krankheit bei alteren Menschen die zweithaufigste chronische, neurodegenerative Erkrankung
mit progredientem Verlauf, von der weltweit 1 bis 2% der Bevdlkerung = 65 Jahre betroffen sind. In den néchsten Jahren
wird der PD-Markt mit steigender Pravalenz der Parkinson-Krankheit wachsen. Dies liegt daran, dass aufgrund des
Bevdlkerungswachstums und Fortschritten in der Gesundheitsversorgung die Lebenserwartung steigt und die immer alter
werdende Bevdlkerung einem erhdhten Risiko fur die Parkinson-Krankheit unterliegt. Die Diagnose der PD beruht vor
allem auf Beobachtungskriterien in Bezug auf Rigor, Ruhetremor oder Haltungsinstabilitat in Verbindung mit Bradykinesie.
Mit Voranschreiten der Krankheit kommt es zu einer Symptomverschlechterung. Im Frilhstadium sind Patienten einfacher
mit L-Dopa zu behandeln. L-Dopa ist nach wie vor die wirksamste Therapie bei PD, und iber 75 % der Patienten mit PD
werden damit behandelt. Die Langzeitbehandlung mit L-Dopa fiihrt jedoch zu einer schwerwiegenden Beeintrachtigung
durch motorische Fluktuationen, d.h. Phasen der Normalfunktion (ON-Zeit) wechseln sich mit Phasen der
Funktionseinschrankung (OFF-Zeit) ab. AuBerdem kommt es unter hohen Dosen von L-Dopa, die bei zunehmender
Auspréagung der Krankheit gegeben werden, bei vielen Patienten zu unwillkurlichen Bewegungen, der L-Dopa-induzierten
Dyskinesie (LID). Im Verlauf der Krankheit werden zur bereits vorhandenen Medikation des Patienten weitere Praparate
als Zusatztherapie gegeben. Der Schwerpunkt liegt dabei auf der Behandlung von Symptomen sowie der Kontrolle der
durch L-Dopa erzeugten LID und OFF-Effekte. Ansatzpunkt der meisten aktuellen Therapien ist das dopaminerge System,
das bei der Pathogenese der PD eine Rolle spielt. Die meisten dieser aktuellen Therapien wirken, indem sie die
dopaminerge Signaliibertragung erhéhen, was zu einer Verbesserung der motorischen Symptome fiihrt. Es setzt sich
vermehrt die Uberzeugung durch, dass ein Ansatzpunkt in Form von nicht-dopaminergen Systemen zu Verbesserungen
bei PD-Symptomen wie z. B. Dyskinesien flihren kénnte, die durch die aktuellen dopaminergen Therapien nicht vorteilhaft
beeinflusst werden.

Referenzen:
BMC Oertel. European Handbook of Neurological Management, Voll, Chapter 14 & 15, 2011
NICE PD guideline, 2006

Uber Zambon

Zambon ist ein fihrendes italienisches Pharma- und Feinchemikalien-Unternehmen, das sich tber die Jahre eine
hervorragende Reputation fir qualitativ hochwertige Produkte und Dienstleistungen erworben hat. Zambon ist in drei
Indikationsgebieten sehr gut aufgestellt: Atemwegserkrankungen, Schmerzkrankheiten und Frauenheilkunde; zudem
engagiert sich Zambon stark dafir, sich im ZNS-Markt zu etablieren. Zambon bietet dank ihrer vollstédndig integrierten
Produktionskette, die Zach (Zambon Chemical), ein praferierter Partner fiir API, Auftragssynthese und
Generikaproduktion, einschlie3t, hochqualitative Produkte. Das Unternehmen engagiert sich fur die Behandlung von
chronischen Atemwegserkrankungen wie Asthma und COPD und im Gebiet ZNS mit Xadago® (Safinamide) fur die
Behandlung von Parkinson. Zambon, mit Firmensitz in Mailand, wurde 1906 in Vicenza gegriindet. Das Unternehmen ist
in 19 Landern mit mehr als 2,700 Arbeitnehmern vertreten und verfugt Uber Fertigungsbetriebe in Italien, der Schweiz,
Frankreich, China und Brasilien. Zambon-Produkte werden in 84 Landern vermarktet. Details zu Zambon unter
www.zambongroup.com


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25044402
http://www.zambongroup.com/

Uber Newron Pharmaceuticals

Newron (SIX: NWRN), Bresso / Mailand, ist ein biopharmazeutisches Unternehmen, das sich auf neuartige Therapien fiir
Erkrankungen des Zentralen Nervensystems (ZNS) und Schmerzen konzentriert. Neben Xadago® (Safinamide) zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit hat Newron eine starke Pipeline vielversprechender Behandlungen von seltenen
Erkrankungen in unterschiedlichen Stadien der klinischen Entwicklung. Weitere Informationen finden Sie unter:
WWW.Nnewron.com
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Wichtige Hinweise

Dieses Dokument enthalt zukunftsbezogene Aussagen, die (auf nicht erschdpfende Weise) folgende Themen betreffen:
(1) die Fahigkeit von Newron, ihre Geschéftsfelder weiterzuentwickeln und auszubauen, die Entwicklung ihrer aktuellen
Produktkandidaten erfolgreich abzuschlie3en, laufende und zukiinftige Kollaborationen zur Entwicklung und Vermarktung
ihrer Produktkandidaten mit Erfolg zu fihren und die Kosten (einschlieBlich Personalkosten) zu senken, (2) den Markt fiir
Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen des ZNS und von Schmerzen, (3) die erwartetenzukinftigen Ertrage,
Investitionen und finanziellen Ressourcen von Newron und (4) diesen Aussagen zugrundeliegende Hypothesen. In
manchen Fallen kénnen diese Aussagen und Hypothesen anhand von Begriffen wie ,werden“, ,voraussehen®, ,schatzen",
Lerwarten”, ,prognostizieren“, ,beabsichtigen”, ,planen”, ,vermuten®, ,abzielen* und anderen Wértern und Begriffen mit
ahnlicher Bedeutung erkannt werden. Alle in diesem Dokument enthaltenen Aussagen beziglich der Strategie, den Zielen,
den Planen, der zukiinftigen finanziellen Position, den prognostizierten Ertrdgen und Kosten sowie den Aussichten von
Newron, mit Ausnahme historischer Fakten, sind zukunftsbezogene Aussagen. Aufgrund ihrer Natur sind diese Aussagen
und Hypothesen mit allgemeinen und spezifischen Risiken und Unwagbarkeiten verbunden, wobei das Risiko besteht,
dass explizit oder implizit in diesem Dokument enthaltene Voraussagen, Prognosen, Hochrechnungen und andere
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Ergebnisse nicht eintreffen. Zukinftige Ereignisse und tatséchliche Ergebnisse kdnnten sich aufgrund einer Reihe
wichtiger Faktoren erheblich von jenen unterscheiden, die in diesen zukunftsbezogenen Aussagen beschrieben oder in
Erwagung gezogen werden oder die diesen zugrunde liegen. Zu diesen Faktoren zahlen (auf nicht erschépfende Weise)
die folgenden: (1) Unwéagbarkeiten bei der Entdeckung, Entwicklung oder Vermarktung von Produkten, zu denen, ohne
darauf beschrankt zu sein, negative Resultate von klinischen Studien oder Forschungsprojekten oder unerwartete
Nebenwirkungen gehdren, (2) Verzdgerung bei der behoérdlichen Zulassung oder bei der Markteinfihrung bzw.
Unmdglichkeit des Erhalts der Zulassung oder der Markteinfiihrung, (3) die zukiinftige Akzeptanz von Produkten auf dem
Markt, (4) der Verlust von geistigen Eigentumsrechten oder die Unmdglichkeit, einen entsprechenden Schutz solcher
Rechte zu erhalten, (5) die Unmdglichkeit, zusatzliche Mittel aufzubringen, (6) der Erfolg bestehender sowie das
Zustandekommen zukunftiger Kollaborationen und Lizenzvertrage, (7) Rechtsstreitigkeiten, (8) Verlust von wichtigen
leitenden oder anderen Mitarbeitenden, (9) negative Publicity und Berichterstattung und (10) wettbewerbsbezogene,
regulatorische, gesetzliche und juristische Entwicklungen oder Veranderungen des Marktes und/oder der allgemeinen
wirtschaftlichen Bedingungen. Es ist mdglich, dass Newron die in den zukunftshezogenen Aussagen geauferten Plane,
Absichten oder Erwartungen nicht verwirklicht, und dass sich die diesen Aussagen zugrunde liegenden Hypothesen als
falsch erweisen. Anleger sollten daher kein unangemessenes Vertrauen in diese Aussagen setzen. Es kann nicht
garantiert werden, dass sich die tatsachlichen Ergebnisse von Forschungsprogrammen, Entwicklungsaktivitaten,
Vermarktungsplanen, Kollaborationen und Geschéaften nicht erheblich von den Erwartungen unterscheiden, die in
derartigen zukunftsbezogenen Aussagen oder den zugrunde liegenden Hypothesen zum Ausdruck gebracht werden.
Newron sieht sich nicht verpflichtet, zukunftsbezogene Aussagen offentlich zu aktualisieren oder zu revidieren, es sei
denn, dies wird durch die geltenden Regelungen der SIX Swiss Exchange verlangt, an der die Aktien von Newron notiert
sind.

Dieses Dokument ist weder ein Angebot noch eine Einladung zum Kauf oder zur Zeichnung von Wertpapieren von Newron,
noch enthélt sie ein derartiges Angebot oder eine derartige Einladung, weshalb keinerlei Teil von ihm als Basis oder
Berufungsgrundlage eines Vertrages oder einer wie immer gearteten Verbindlichkeit zu sehen ist.



