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Santhera gibt Unternehmens-Update und Antrag zur Starkung der
Kapitalstruktur bekannt

e Erwartung pivotaler 6-Monats-Daten fiir Vamorolone in Duchenne-Muskeldystrophie (DMD)
im zweiten Quartal 2021

e Verschlankung der Organisation mit Fokus auf Kosteneinsparungen und Weiterentwicklung
von Vamorolone

e Vorlaufiges ungepriftes Ergebnis fiir 2020: Nettoumsatz CHF 15,0 Millionen; Nettoverlust
CHF 71,2 Millionen; liquide Mittel per 31. Dezember 2020 von CHF 12,4 Millionen

o Aufstockung der Finanzierung durch einen von Highbridge Capital Management, LLC (einem
bestehenden Investor des Unternehmens) verwalteten Fonds zur Deckung des
Liquiditatsbedarfs bis zum nachsten wertsteigernden Meilenstein

e Weitere Starkung von Santhera’s Kapitalstruktur durch eine vorgeschlagene Restrukturierung
der Wandelanleihe mit Unterstiitzung des grossten Anleihensgldubigers, der rund 32% der
gesamten ausstehenden Anleihen vertritt

e Einberufung einer Anleihensglaubiger-Versammlung durch Santhera auf den 8. Mirz 2021,
gefolgt von einer ausserordentlichen Generalversammlung im Marz 2021

Pratteln, Schweiz, 16. Februar 2021 — Santhera Pharmaceuticals (SIX: SANN) gibt ein Unternehmens-
und Pipeline-Update bekannt und kiindigt einen Antrag zur Starkung der Kapitalstruktur an.

“Das Jahr 2020 war ein herausforderndes Jahr fur das Unternehmen, aber ich freue mich, dass Santhera
aus einer operativ gestarkten Position heraus in eine vielversprechende Zukunft blickt. Wir haben die
Organisation neu ausgerichtet, um unseren vielversprechenden Medikamentenkandidaten Vamorolone
fir Patienten verfligbar zu machen, nachdem wir im September 2020 die vollstdndigen Rechte von
ReveraGen und ldorsia erworben haben. Die klinischen Studien mit Vamorolone haben durchwegs
positive Ergebnisse geliefert, die zulassungsrelevante VISION-DMD-Studie schreitet voran und die
Topline 6-Monats-Daten werden im nachsten Quartal erwartet. Vamorolone hat das Potenzial, zu einer
Basis-Therapie fur Patienten mit DMD zu werden, unabhdngig von der genetischen Mutation. Die
regulatorischen Vorbereitungen im Hinblick auf die Einreichung eines FDA-Zulassungsantrags, der einer
vorrangigen Prifung unterliegen diirfte, sind im Gange”, kommentierte Dario Eklund, CEO von Santhera.
“Um den unmittelbaren Kapitalbedarf des Unternehmens zu decken, haben wir eine zusatzliche
Finanzierung von Highbridge gesichert. Zusatzlich schlagen wir eine Restrukturierung der bestehenden
Wandelanleihe vor, die die Zustimmung sowohl der Anleihensgldubiger als auch der Aktionéare erfordert,
und wir sind zuversichtlich, dass wir auf ihre weitere Unterstiitzung zahlen kénnen. Wir sehen in dieser
Starkung der Kapitalstruktur von Santhera die beste Moglichkeit, die Fortfliihrung des Unternehmens
Gber das Vorliegen der VISION-DMD 6-Monatsdaten hinaus zu sichern. Danach werden wir bei positivem
Ausgang eine zusatzliche Finanzierung anstreben, um unsere zuklinftigen Wachstumsplane
voranzutreiben.”

Diese Mitteilung ist eine Ubersetzung der verbindlichen englischen Originalversion.


http://www.santhera.com/
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Unternehmens-/Finanz-Update und vorgeschlagene Kapitalrestrukturierung

Update zur Unternehmensrestrukturierung

Das Unternehmen fiihrte als Folge der im Oktober 2020 angekiindigten Beendigung des Puldysa-
Programms eine organisatorische Umstrukturierung durch, um die Kosten zu verringern und sich auf
Vamorolone zu konzentrieren. Der Personalabbau und die operativen Kostensenkungsprogramme
verlaufen wie geplant und sollen bis Ende Marz 2021 abgeschlossen sein. Das Ergebnis ist eine tiefere
Kostenbasis und eine schlanke, erfahrene Organisation, die sich darauf konzentriert, die Entwicklung von
Vamorolone in Richtung Kommerzialisierung voranzutreiben. Unser Ziel, Vamorolone zu den Patienten
zu bringen, kann sich auf das Know-how in der Entwicklung von DMD-Arzneimittelkandidaten des
Kernteams mit umfangreicher Expertise in der Zulassung bei der EMA und FDA sowie engen Beziehungen
zu wichtigen klinischen Experten und der Patientengemeinschaft stiitzen.

Vorldufige ungepriifte Finanzkennzahlen 2020

Die wichtigsten konsolidierten Finanzergebnisse auf vorlaufiger, ungeprifter Basis zeigen fiir das Jahr bis
zum 31. Dezember 2020 einen Nettoumsatz von CHF 15,0 Millionen, einen operativen Gesamtaufwand
von CHF 62,0 Millionen, einen Nettoverlust von CHF 71,2 Millionen, und per 31. Dezember 2020 eine
Nettoliquiditat von CHF 12,4 Millionen und ein Netto-Eigenkapitaldefizit von CHF 9,7 Millionen.

Dieser Finanzstatus wurde ausschliesslich fiir Finanzierungszwecke erstellt und kann hier eingesehen
werden; das Unternehmen wird seinen Geschéaftsbericht 2020 mit gepriiften Abschliissen voraussichtlich
am 27. April 2021 veréffentlichen.

Finanzierungsiibersicht, Aufstockung der Finanzierung durch Highbridge zur Deckung des
unmittelbaren Liquiditdtsbedarfs und Restrukturierung der Wandelanleihe

Per 15. Februar 2021 und unter Beriicksichtigung der fiir den 17. Februar 2021 geplanten Zinszahlung fur
die Wandelanleihe werden sich die frei verfligbaren liquiden Mittel voraussichtlich auf CHF 6,9 Millionen
belaufen (ungeprift). Das Management erwartet, dass Santhera’s Cash-Burn-Rate in den kommenden
Monaten bei rund CHF 2,5 Millionen pro Monat liegen wird.

Im Laufe des Jahres 2020 gelang es Santhera unter der Leitung des neu ernannten CEO und CFO,
zusatzliche Finanzierungen zu sichern, die die Liquiditatsreichweite bis ins Jahr 2021 verlangerten.
Zusatzlich zu diesen bereits vorgenommenen Finanzierungen hat das Unternehmen kirzlich einen Weg
vereinbart, um einen betrdchtlichen Liquiditatspuffer zu erhalten und die Kapitalstruktur weiter zu
starken. Die Kombination dieser Massnahmen dirfte dem Unternehmen eine ausreichende Liquiditat
verschaffen, um den nachsten wertsteigernden Meilenstein (erwartet im Q2-2021) zu erreichen, und
erhoht die Wahrscheinlichkeit, in Zukunft weitere Finanzierungen zu erhalten.

Santhera’s bestehender Investor Highbridge Tactical Credit Master Fund, L.P. (ein von Highbridge Capital
Management LLC, “Highbridge”, verwalteter Fonds) hat sich bereits verpflichtet, seine existierende
Finanzierungsvereinbarung mit Santhera auf bis zu CHF 18 Millionen an vorrangig besicherten,
wandelbaren Anleihen zu erhéhen. Highbridge wirde diese Mittel (von denen CHF 6 Millionen bereits
zugesagt wurden) in Tranchen und unter bestimmten Bedingungen verfligbar machen. Die Laufzeit
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dieser Umtauschanleihen wurde bis Juli 2022 verldangert. Als Gegenleistung fiir diese Zusage und
Anderung erhélt Highbridge eine Gebiihr in Form von Fiinf-Jahres-Warrants (Optionen) auf Santhera-
Aktien zu einem geringen Aufschlag auf einen vor Abschluss der Anleihensrestrukturierung
festzulegenden Referenzaktienpreis (siehe unten).

Zusatzlich schlagt Santhera eine Restrukturierung von Santhera’s bestehender CHF 60 Millionen
vorrangigen ungesicherten Wandelanleihe (Anleihe, [1]) vor, die Highbridge als grosster Anleihens-
Investor mit ca. 32% des ausstehenden Kapitalbetrags zu unterstiitzen zugesagt hat.

Am 17. Februar 2021 beabsichtigt das Unternehmen eine Einladung zu einer Anleihensgldubiger-
Versammlung zu veroffentlichen. Diese Versammlung ist flr den 8. Méarz 2021 geplant. Santhera schlagt
den Anleihensgldaubigern vor, (i) 32,5% des Nennwerts jeder Anleihe (insgesamt CHF 19,5 Millionen) in
Aktien zum aktuellen Wandlungspreis von CHF 64.80 pro Aktie zu wandeln und (ii) die Bedingungen der
verbleibenden 67,5% des Nennwerts jeder Anleihe (insgesamt CHF 40,5 Millionen) wie folgt zu &ndern
(die  verbindlichen Bedingungen der  Anderungen sind in der Einladung  zur
Anleihensglaubigerversammlung aufgefiihrt):

1) Neufestsetzung des Wandlungspreises auf 115% des tieferen Wertes (i) vom VWAP einer Aktie
am 15. Februar 2021 und (ii) vom Durchschnitt des taglichen VWAP einer Aktie wahrend der
finf aufeinanderfolgenden Handelstage unmittelbar vor dem Abschluss der
Anleihensrestrukturierung, jedoch in jedem Fall nicht unter CHF2.50, mit einer
entsprechenden Anderung der bei einem Kontrollwechsel geltenden Formel;

2) Verlangerung des Falligkeitsdatums bis zum 17. August 2024;

3) Erhéhung des Zinssatzes auf 7,50% p.a. (derzeit: 5,00%) nach dem 17. Februar 2021, wodurch
der absolute an jedem Zahlungstermin zu zahlende Zinsbetrag in etwa gleich bliebe;

4) Wahlrecht von Santhera, die Zinsen in Form von Aktien von Santhera zu zahlen, mit einem
Abschlag von 10% auf den dann geltenden Marktpreis der Aktien;

5) Zinsausgleich (Make-whole Pramie): falls ein Anleihensgldaubiger eine Anleihe wandelt, wird
Santhera auch die aufgelaufenen Zinsen bis zum Wandlungsdatum sowie die Zinsen fiir die 36
Monate nach dem Wandlungsdatum (oder bis zum Falligkeitsdatum, falls kirzer) zahlen;

6) Herabsetzung der Schwelle fiir das vorzeitige Riickzahlungsrecht der Anleihe von Santhera auf
150% des Wandlungspreises (derzeit: 160%); und

7) Erhéhung der Rechte der Anleihensgldaubiger im Rahmen der Verzugsfille (Events of Default).

Der vorgeschlagene Beschluss der Anleihensgldubiger erfordert eine Mehrheit von zwei Dritteln aller
ausstehenden Anleihen.

Santhera plant die Einberufung einer ausserordentlichen Generalversammlung, die voraussichtlich Mitte
bis Ende Marz 2021 stattfinden wird. Dort wird der Verwaltungsrat den Aktiondren unter anderem die
Ermachtigung und Ausgabe der Aktien vorschlagen, die fiir die Umsetzung der Anleiherestrukturierung
und der aufgestockten Highbridge-Finanzierung erforderlich sind. Fiir eine solche Genehmigung ist eine
Zweidrittelmehrheit aller bei der Generalversammlung anwesenden Aktionare erforderlich.
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Zur Unterstlitzung bei der Bewertung der strategischen, bilanziellen und Liquiditdtsoptionen hat das
Unternehmen Stifel Nicolaus Europe Limited als alleinigen Finanzberater beauftragt. Zusammen mit dem
Finanzberater stellte Santhera fest, dass die vorgeschlagene Restrukturierung der Anleihe erforderlich
ist, um Santhera, vorausgesetzt die im Q2-2021 erwarteten VISION-DMD-Resultate fallen positiv aus, die
Aufnahme zusatzlicher Finanzmittel zu ermoglichen. Sie ist somit auch entscheidend fiir die
Unternehmensfortfiihrung von Santhera bis nach einer solchen Anschlussfinanzierung.

Update zur Pipeline und Geschéaftsentwicklung

Vamorolone—Eckpfeiler von Santhera’s Pipeline

Santhera’s Aktivitdten konzentrieren sich in erster Linie auf die Weiterentwicklung von Vamorolone,
einem vielversprechenden Medikamentenkandidaten fiir die Behandlung von Patienten mit DMD.
Zusammen mit dem Lizenzgeber ReveraGen untersucht Santhera zurzeit Vamorolone fiir DMD-Patienten
im Frihstadium, die eine entzindungshemmende, muskelstarkende Behandlung mit einem vorteilhaften
Vertraglichkeitsprofil benétigen, damit sie sich fiir eine langerfristige Verabreichung eignet und die
Lebensqualitat verbessert. Vamorolone bindet an denselben Rezeptor wie Kortikosteroide, modifiziert
aber dessen nachgeschaltete Aktivitat. Dieser neuartige Wirkmechanismus dirfte die Erklarung sein fiir
die Entkoppelung der Wirksamkeit von den fiir Steroide typischen Sicherheitsbedenken [2-5]. In den
bisher abgeschlossenen Studien haben insgesamt 48 Patienten verschiedene Dosierungen von
Vamorolone erhalten; davon haben 41 Patienten eine Behandlung lber einen Zeitraum von 2,5 Jahren
abgeschlossen. Zusammengefasst zeigten die klinischen Daten aus diesen bisher veréffentlichten Open-
Label-Studien bei DMD eine anhaltende Wirksamkeit und klinische Verbesserung mit Vamorolone Gber
mehrere Endpunkte hinweg, verbunden mit einer Reduzierung bestimmter Kortikoid-spezifischer
Nebenwirkungen [6]. Das Unternehmen ist davon liberzeugt, dass Vamorolone das Potenzial hat, zu
einer Basis-Therapie bei DMD fiir Patienten, unabhangig von der zugrunde liegenden Genmutation, zu
werden und eine vielversprechende Alternative zu verfiigbaren Kortikosteroiden darstellen kénnte, dem
derzeitigen Behandlungsstandard bei Kindern und jugendlichen Patienten mit DMD.

Im September 2020 sicherte sich Santhera durch Vereinbarungen mit Idorsia und ReveraGen die vollen
weltweiten Rechte fiir Vamorolone in allen Indikationen und Gibernahm die Gesamtverantwortung fiir
das Entwicklungsprogramm im Hinblick auf eine Zulassung und den Markteintritt. Basierend auf den
ermutigenden Daten friiherer Studien ist das Unternehmen zuversichtlich, dass die laufende, vollstandig
rekrutierte, zulassungsrelevante Phase-2b-Studie VISION-DMD [7-9], an der 121 Patienten teilnehmen
und in der Vamorolone mit einem Kortikosteroid und Placebo verglichen wird, die bisherigen
Wirksamkeits- und Sicherheitsresultate bestatigen diirfte. In Gesprachen mit der US-amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA) wurde ein definierter Zulassungspfad fiir Vamorolone vereinbart.
Auf dieser Basis ist Santhera zuversichtlich, dass ein positives Topline-Resultat, das fir Q2-2021 erwartet
wird, die klinischen Anforderungen fiir einen US-Zulassungsantrag (NDA) und die Marktzulassung
erfiillen dirfte. Vamorolone hat den Fast-Track-Status und die Rare-Pediatric-Disease-Designation, eine
Voraussetzung flr einen Priority-Review-Voucher, bei der FDA erhalten.
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Die Zusammenstellung des technischen Moduls der NDA (Common Technical Document, CTD) wird
zusatzliche technische Arbeiten von Santhera erfordern, da die Biodquivalenz zwischen der in den
klinischen Studien verwendeten Formulierung des Lizenzgebers und die fir das Upscaling und die
Kommerzialisierung vorgesehenen Formulierung noch nicht nachgewiesen werden konnte. Dies
beinhaltet Validierungsarbeiten mit der bestehenden klinischen Formulierung, um eine initiale
Kommerzialisierung zu ermoglichen, und wird voraussichtlich zu einer Verzégerung der NDA-Einreichung
um etwa ein Quartal auf Q1-2022 fiihren, gleichzeitig aber auch die Einbeziehung von 12-Monats-Daten
aus der VISION-DMD-Studie ermdglichen, fir die ein Topline-Resultat in Q4-2021 erwartet wird. Parallel
dazu beginnt Santhera mit der Entwicklung einer Nachfolgeformulierung der ndchsten Generation mit
dem Ziel einer verbesserten Skalierbarkeit, Kostenreduktion und potenziellem zusatzlichem geistigen
Eigentum.

In Europa deuten die Gesprache mit der Europédischen Arzneimittelbehorde (EMA) darauf hin, dass die
Aufsichtsbehérde positive 12-Monats-Daten aus der VISION-DMD-Studie als Grundlage fiir einen
Zulassungsantrag akzeptieren wird, der fir Mitte 2022 geplant ist.

Update zu weiteren Pipeline-Kandidaten und Méglichkeiten der Geschaftsentwicklung

Nebst Vamorolone treibt Santhera ihren klinischen Entwicklungskandidaten Lonodelestat weiter voran.
Lonodelestat ist ein potenter und selektiver Peptid-Inhibitor der humanen neutrophilen Elastase (hNE),
der fur die Behandlung der Mukoviszidose (CF) entwickelt wird. Die Daten der doppelblinden, Placebo-
kontrollierten Phase-1b-Dosiseskalationsstudie bei Patienten mit CF zur Beurteilung der Sicherheit,
Vertraglichkeit, Pharmakokinetik und Pharmakodynamik von oral inhalierten Mehrfachdosen von
Lonodelestat liber einen Zeitraum von bis zu vier Wochen werden in den kommenden Wochen erwartet
(clinicaltrials.gov-Kennung: NCT03748199). Auf der Grundlage der Daten aus dieser frilhen klinischen
Proof-of-Concept-Studie wird das Unternehmen das weitere klinische Entwicklungsprogramm gestalten.
Verfliigbare Daten aus friiheren Studien haben bereits gezeigt, dass die Inhalation einer Einzeldosis von
Lonodelestat zu hohen Wirkstoffkonzentrationen in der Lunge fiihren kann, was zu einer Hemmung von
hNE im Speichel der Patienten fiihrt, und weitere Ergebnisse zu diesem wichtigen Biomarker werden in
der Phase-1b-Studie erwartet. Neutrophile Elastase ist ein Enzym, das mit der Entziindung des
Lungengewebes assoziiert ist und zum Abbau des Lungengewebes bei CF und verschiedenen anderen
Lungenerkrankungen fiihrt [10].

Im Hinblick auf die proaktive Portfoliomanagement-Strategie des Unternehmens als zusatzliche Quelle
zukinftiger, nicht verwdssernder Einkommensstrome bietet die erreichte Klarheit in der
Eigentimerstruktur von Vamorolone die Moglichkeit, Partnerschaften fiir eine weitere Expansion in
verschiedenen geografischen Regionen (ausserhalb der USA und der EU) und zuséatzlichen Nicht-DMD-
Indikationen zum Nutzen von Patienten weltweit einzugehen. In dhnlicher Weise sucht das Unternehmen
derzeit auch nach Moglichkeiten fir Auslizenzierungsvereinbarungen fir Lonodelestat in pulmonalen
Indikationen jenseits der Mukoviszidose.
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Hinweis
Die Einladung zur Anleihensglédubiger-Versammlung kann ab dem 17. Februar 2021, 07:00 Uhr, unter
www.santhera.com/investors-and-media/investor-toolbox/share-bondholder-meetings eingesehen

werden.

Der Finanzstatus mit vorlaufigen, ungepriften Finanzzahlen zum 31.Dezember 2020 wurde
ausschliesslich im Hinblick auf die bevorstehende Anleihensglaubiger-Versammlung der Santhera
Pharmaceuticals Holding AG erstellt und kann unter www.santhera.com/investors-and-media/investor-

toolbox/share-bondholder-meetings abgerufen werden. Das Unternehmen wird seinen Jahresbericht

2020 mit gepriiften Finanzzahlen voraussichtlich am 27. April 2021 veroffentlichen.

Unternehmenskalender

17. Februar 2021 Veroffentlichung der Einladung zur Anleihensglaubiger-Versammlung
8. Marz 2021 Anleihensglaubiger-Versammlung

Mitte bis Ende Marz 2021 Ausserordentliche Generalversammlung

27. April 2021 Veroffentlichung der Jahresresultate und des Jahresberichts 2020
22. Juni 2021 Generalversammlung
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Uber Santhera

Santhera Pharmaceuticals (SIX: SANN), ein Schweizer Spezialitaitenpharmaunternehmen, ist auf die
Entwicklung und Vermarktung innovativer Medikamente fiir seltene neuromuskulare und pulmonale
Erkrankungen mit hohem medizinischem Bedarf fokussiert. Santhera hat eine weltweite Exklusivlizenz
fir alle Indikationen fiur Vamorolone, ein first-in-class dissoziatives Steroid mit neuartigem
Wirkmechanismus, welches derzeit in einer Zulassungsstudie bei Patienten mit DMD als Alternative zu
Standard-Kortikosteroiden getestet wird. Die klinische Pipeline umfasst auch Lonodelestat (POL6014) zur
Behandlung von Mukoviszidose (CF) und anderen neutrophilen Lungenerkrankungen und einen
explorativen Gentherapieansatz fiir kongenitale Muskeldystrophien. Santhera hat die Ex-Nordamerika-
Rechte an seinem ersten zugelassenen Produkt, Raxone® (ldebenon), zur Behandlung von Leber
hereditdrer Optikusneuropathie (LHON) an Chiesi Group lizenziert. Weitere Informationen unter
www.santhera.com.

Raxone?® ist eine eingetragene Marke von Santhera Pharmaceuticals.
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Fur weitere Auskiinfte wenden Sie sich bitte an:
public-relations@santhera.com oder

Eva Kalias, Head External Communications
Tel.: +41 79 875 27 80
eva.kalias@santhera.com

Disclaimer / Forward-looking statements

This publication is not intended to constitute an offer or solicitation to purchase or invest in securities of
Santhera Pharmaceuticals Holding AG in any jurisdiction.

The securities referred to in this publication, including in connection with the contemplated transaction
described in this publication, may not be publicly offered, directly or indirectly, in Switzerland within the
meaning of the Swiss Financial Services Act ("FinSA"). Neither this communication nor any other
information material relating to the securities referred to in this publication constitutes advertisement
within the meaning of the FinSA or a prospectus pursuant to the FinSA, and no such prospectus has been
or will be prepared for or in connection with the transaction described in this publication.

This publication does not constitute an offer to sell, or a solicitation of an offer to purchase, any securities
in the United States. The securities of Santhera Pharmaceuticals Holding AG to which these materials
relate have not been and will not be registered under the United States Securities Act of 1933, as
amended (the "Securities Act"), and may not be offered or sold in the United States absent registration
or an applicable exemption from, or in a transaction not subject to, the registration requirements of the
Securities Act. There will not be a public offering of securities in the United States.

This publication may contain certain forward-looking statements concerning Santhera Pharmaceuticals
Holding AG and its business. Such statements involve certain risks, uncertainties and other factors which
could cause the actual results, financial condition, performance or achievements of Santhera
Pharmaceuticals Holding AG to be materially different from those expressed or implied by such
statements. Readers should therefore not place undue reliance on these statements, particularly not in
connection with any contract or investment decision. Santhera Pharmaceuticals Holding AG disclaims
any obligation to update these forward-looking statements.
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