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Section 2 — Financial Information

Item 2.02      Results of Operations and Financial Condition

    On May 16, 2005, BioSante Pharmaceuticals, Inc. publicly announced its financial results for the first quarter ended March 31, 2005.  For
further information, please refer to the press release attached hereto as Exhibit 99.1, which is incorporated by reference herein.
 
    The information contained in this report and the exhibit hereto shall not be deemed to be “filed” for purposes of Section 18 of
the Securities Exchange Act of 1934, as amended, and shall not be incorporated by reference into any filings made by BioSante
Pharmaceuticals, Inc. under the Securities Act of 1933, as amended, or the Exchange Act, except as may be expressly set forth by
specific reference in such filing. 
 
Section 9 — Financial Statements and Exhibits

Item 9.01    Financial Statements and Exhibits

(c)  Exhibits.

Exhibit No. Description
99.1 Press release issued May 16, 2005.
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B i o S a n t e  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c .  

 F O R  I M M E D I A T E  R E L E A S E    A m e x :  B P A

                    
 

B i o S a n t e  P h a r m a c e u t i c a l s  R e p o r t s  P r o d u c t
D e v e l o p m e n t  H i g h l i g h t s

a n d  F i r s t  Q u a r t e r  2 0 0 5  F i n a n c i a l  R e s u l t s

L I N C O L N S H I R E ,  I l l i n o i s  ( M a y  1 6 ,  2 0 0 5 )  -
B i o S a n t e  P h a r m a c e u t i c a l s  ( A M E X :  B P A )  t o d a y
r e p o r t e d  o n  c e r t a i n  p r o d u c t  d e v e l o p m e n t
h i g h l i g h t s  a n d  a n n o u n c e d  f i n a n c i a l  r e s u l t s  f o r
t h e  f i r s t  q u a r t e r  e n d e d  M a r c h  3 1 ,  2 0 0 5 .

“ T h e  c o m p l e t i o n  o f  o u r  p i v o t a l  P h a s e  I I I
c l i n i c a l  t r i a l  o f  B i o - E - G e l ™  a n d  t w o  k e y
a n n o u n c e m e n t s  h i g h l i g h t i n g  t h e  u s e  o f  o u r  C a P
n a n o t e c h n o l o g y  r e p r e s e n t  i m p o r t a n t  p r o g r e s s
f o r  B i o S a n t e , ”  s a i d  S t e p h e n  M .  S i m e s ,
B i o S a n t e ’ s  p r e s i d e n t  a n d  c h i e f  e x e c u t i v e
o f f i c e r .  “ W e  l o o k  f o r w a r d  t o  r e p o r t i n g  t h e
r e s u l t s  o f  t h e  B i o - E - G e l  t r i a l  a n d  c o n t i n u i n g
t h e  d e v e l o p m e n t  o f  o u r  i n n o v a t i v e  C a P
p r o g r a m .  W e  a l s o  a r e  w o r k i n g  a c t i v e l y  o n  o u r
L i b i G e l ™  P h a s e  I I I  d e v e l o p m e n t  p l a n  i n  o r d e r
t o  i n i t i a t e  P h a s e  I I I  c l i n i c a l  t r i a l s  b y  y e a r -
e n d  2 0 0 5 . ”

P r o d u c t  D e v e l o p m e n t  H i g h l i g h t s
 
- -  B i o S a n t e  a n n o u n c e d  t h e  c o m p l e t i o n  o f  i t s
1 2 - w e e k ,  4 8 3 - p a t i e n t  p i v o t a l  P h a s e  I I I  c l i n i c a l
t r i a l  t o  e v a l u a t e  t h e  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f
B i o - E - G e l  ( b i o i d e n t i c a l  e s t r a d i o l  t r a n s d e r m a l
g e l )  f o r  t h e  t r e a t m e n t  o f  m o d e r a t e - t o - s e v e r e
h o t  f l a s h e s  i n  m e n o p a u s a l  w o m e n .    B i o S a n t e ’ s
m u l t i c e n t e r ,  r a n d o m i z e d ,  d o u b l e - b l i n d ,
p l a c e b o - c o n t r o l l e d  t r i a l  o f  B i o - E - G e l  w a s
c o n d u c t e d  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  a n d  C a n a d a .  
T h e  s t u d y  i n c l u d e d  t h r e e  d o s e s  o f  B i o - E - G e l  t o
m a x i m i z e  t h e  s a f e t y  p r o f i l e  b y  i d e n t i f y i n g  t h e
l o w e s t  e f f e c t i v e  d o s e .
 
- -  B i o S a n t e  a n n o u n c e d  a  n e w  m a n u f a c t u r i n g
a g r e e m e n t  w i t h  a  U . S . - b a s e d  c u r r e n t  g o o d
m a n u f a c t u r i n g  p r a c t i c e s  ( c G M P )  m a n u f a c t u r e r
f o r  l a r g e - s c a l e  q u a n t i t i e s  o f  i t s  c a l c i u m
p h o s p h a t e - b a s e d  n a n o t e c h n o l o g y  ( C a P ) .  T h e  C a P
t e c h n o l o g y  w i l l  b e  u s e d  t o  e x p a n d  t e s t i n g  b y  a
g l o b a l  p h a r m a c e u t i c a l  c o m p a n y  i n  t h e
d e v e l o p m e n t  o f  a n  o r a l  f o r m u l a t i o n  o f  a
c u r r e n t l y  m a r k e t e d  i n j e c t a b l e  p r o t e i n  p r o d u c t .
 
- -  T h e  C o m p a n y  p r e s e n t e d  n e w  d a t a  f r o m  a
s t u d y  o f  B i o V a n t ™ ,  t h e  c o m p a n y ’ s  p a t e n t e d



c a l c i u m  p h o s p h a t e  ( C a P )  n a n o p a r t i c l e
t e c h n o l o g y  a t  t h e  a n n u a l  W o r l d  V a c c i n e
C o n g r e s s  i n  M o n t r e a l .  T h e  m a i n  f o c u s  o f  t h e
p r e s e n t a t i o n  w a s  t h e  i n t r a n a s a l  m u c o s a l
s u r f a c e  d e l i v e r y  o f  a n  a n t h r a x  v a c c i n e ,  a n d
h i g h l i g h t e d  t h e  s i m u l t a n e o u s  i m m u n e
e n h a n c e m e n t  ( i . e .  i m m u n e  a d j u v a n t )  e f f e c t s  a n d
n o n - i n j e c t e d  v a c c i n e  d e l i v e r y  p o t e n t i a l  o f
C a P .  T h e  a n t h r a x  v a c c i n e  i s  b e i n g  d e v e l o p e d
u n d e r  a  s u b c o n t r a c t  w i t h  D y n P o r t  V a c c i n e
C o m p a n y  f o r  t h e  U . S .  D e p a r t m e n t  o f  D e f e n s e .

F i r s t  Q u a r t e r  2 0 0 5  F i n a n c i a l  O v e r v i e w
 
B i o S a n t e  i n c u r r e d  a  n e t  l o s s  o f  a p p r o x i m a t e l y
$ 2 . 8  m i l l i o n  o r  ( $ 0 . 1 4 )  p e r  s h a r e  f o r  t h e
q u a r t e r  e n d e d  M a r c h  3 1 ,  2 0 0 5 ,  c o m p a r e d  t o  a
n e t  l o s s  o f  $ 2 . 4  m i l l i o n  o r  ( $ 0 . 1 7 )  p e r  s h a r e
f o r  t h e  s a m e  p e r i o d  i n  2 0 0 4 .  T h e  i n c r e a s e  i n
t h e  n e t  l o s s  i s  l a r g e l y  t h e  r e s u l t  o f  i n c r e a s e d
r e s e a r c h  a n d  d e v e l o p m e n t  e x p e n s e s  i n c u r r e d
p r i m a r i l y  a s  a  r e s u l t  o f  c o m p l e t i n g  t h e  P h a s e
I I I  B i o - E - G e l  t r i a l .  T h e  C o m p a n y ’ s  c a s h ,  c a s h
e q u i v a l e n t s  a n d  s h o r t - t e r m  i n v e s t m e n t s  a s  o f
M a r c h  3 1 ,  2 0 0 5  w e r e  a p p r o x i m a t e l y  $ 1 5
m i l l i o n ,  c o m p a r e d  t o  $ 8 . 3  m i l l i o n  a t  M a r c h  3 1 ,
2 0 0 4 .  T h e  C o m p a n y ’ s  c u r r e n t  a v e r a g e  c a s h  b u r n
r a t e  o f  $ 8 0 0 , 0 0 0  p e r  m o n t h  i s  e x p e c t e d  t o
r e m a i n  c o n s i s t e n t  t h r o u g h  2 0 0 5 .

A b o u t  B i o S a n t e  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c .
B i o S a n t e  i s  d e v e l o p i n g  a  p i p e l i n e  o f  h o r m o n e
t h e r a p y  p r o d u c t s  t o  t r e a t  b o t h  m e n  a n d  w o m e n .
T h e s e  h o r m o n e  t h e r a p y  p r o d u c t s  a r e  g e l
f o r m u l a t i o n s  f o r  t r a n s d e r m a l  a d m i n i s t r a t i o n
t h a t  d e l i v e r  b i o i d e n t i c a l  e s t r a d i o l  a n d
t e s t o s t e r o n e .  B i o S a n t e ’ s  l e a d  p r o d u c t s  i n c l u d e
B i o - E - G e l ™  ( b i o i d e n t i c a l  e s t r a d i o l  g e l )  f o r  t h e
t r e a t m e n t  o f  w o m e n  w i t h  m e n o p a u s a l  s y m p t o m s ,
a n d  L i b i G e l ™  ( b i o i d e n t i c a l  t e s t o s t e r o n e  g e l )
f o r  t h e  t r e a t m e n t  o f  f e m a l e  s e x u a l  d y s f u n c t i o n
( F S D ) .  T h e  c u r r e n t  m a r k e t  i n  t h e  U . S .  f o r
e s t r o g e n  a n d  t e s t o s t e r o n e  p r o d u c t s  i s
a p p r o x i m a t e l y  $ 2 . 5  b i l l i o n .  T h e  c o m p a n y  a l s o
i s  d e v e l o p i n g  i t s  c a l c i u m  p h o s p h a t e
n a n o t e c h n o l o g y  ( C A P )  f o r  n o v e l  v a c c i n e s ,
i n c l u d i n g  b i o d e f e n s e  v a c c i n e s  f o r  t o x i n s  s u c h
a s  a n t h r a x  a n d  r i c i n ,  a n d  d r u g  d e l i v e r y
s y s t e m s .  A d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n  i s  a v a i l a b l e
o n l i n e  a t  w w w . b i o s a n t e p h a r m a . c o m .

T h i s  n e w s  r e l e a s e  c o n t a i n s  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s  w i t h i n  t h e  m e a n i n g  o f  t h e  P r i v a t e
S e c u r i t i e s  L i t i g a t i o n  R e f o r m  A c t  o f  1 9 9 5 .  T h e
s t a t e m e n t s  r e g a r d i n g  B i o S a n t e  c o n t a i n e d  i n
t h i s  p r e s s  r e l e a s e  t h a t  a r e  n o t  h i s t o r i c a l  i n
n a t u r e ,  p a r t i c u l a r l y  t h o s e  t h a t  u t i l i z e
t e r m i n o l o g y  s u c h  a s  " m a y , "  " w i l l , "  " s h o u l d , "
" l i k e l y , "  " e x p e c t s , "  " a n t i c i p a t e s , "
" e s t i m a t e s , "  " b e l i e v e s "  o r  " p l a n s , "  o r
c o m p a r a b l e  t e r m i n o l o g y ,  a r e  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s .  F o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n t s  a r e



b a s e d  o n  c u r r e n t  e x p e c t a t i o n s  a n d  a s s u m p t i o n s ,
a n d  e n t a i l  v a r i o u s  r i s k s  a n d  u n c e r t a i n t i e s  t h a t
c o u l d  c a u s e  a c t u a l  r e s u l t s  t o  d i f f e r  m a t e r i a l l y
f r o m  t h o s e  e x p r e s s e d  i n  s u c h  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s .  I m p o r t a n t  f a c t o r s  k n o w n  t o
B i o S a n t e  t h a t  c a u s e  a c t u a l  r e s u l t s  t o  d i f f e r
m a t e r i a l l y  f r o m  t h o s e  e x p r e s s e d  i n  s u c h
f o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n  t s  a r e  t h e  d i f f i c u l t y
o f  d e v e l o p i n g  p h a r m a c e u t i c a l  p r o d u c t s ,
o b t a i n i n g  r e g u l a t o r y  a n d  o t h e r  a p p r o v a l s  a n d
a c h i e v i n g  m a r k e t  a c c e p t a n c e ,  a n d  o t h e r  f a c t o r s
i d e n t i f i e d  a n d  d i s c u s s e d  f r o m  t i m e  t o  t i m e  i n
B i o S a n t e ' s  f i l i n g s  w i t h  t h e  S e c u r i t i e s  a n d
E x c h a n g e  C o m m i s s i o n ,  i n c l u d i n g  t h o s e  f a c t o r s
d i s c u s s e d  o n  p a g e s  1 9  t o  3 1  o f  B i o S a n t e ' s  F o r m
1 0 - K S B ,  w h i c h  d i s c u s s i o n  a l s o  i s  i n c o r p o r a t e d
h e r e i n  b y  r e f e r e n c e .  A l l  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s  s p e a k  o n l y  a s  o f  t h e  d a t e  o f  t h i s
n e w s  r e l e a s e .  B i o S a n t e  u n d e r t a k e s  n o
o b l i g a t i o n  t o  u p d a t e  o r  r e v i s e  a n y  f o r w a r d -
l o o k i n g  s t a t e m e n t ,  w h e t h e r  a s  a  r e s u l t  o f  n e w
i n f o r m a t i o n ,  f u t u r e  e v e n t s  o r  o t h e r w i s e .

F o r  m o r e  i n f o r m a t i o n ,  p l e a s e  c o n t a c t :
P h i l l i p  D o n e n b e r g ,  B i o S a n t e  P h a r m a c e u t i c a l s ,
I n c . ;  ( 8 4 7 )  4 7 8 - 0 5 0 0 ;
d o n e n b e r @ b i o s a n t e p h a r m a . c o m
R i t u  S .  B a r a l ,  T h e  T r o u t  G r o u p  L L C ;  ( 2 1 2 )  4 7 7 -
9 0 0 7  e x t  2 5 ;  r b a r a l @ t r o u t g r o u p . c o m
D a n i e l  B u d w i c k ,  B M C  C o m m u n i c a t i o n s ;  ( 2 1 2 )
4 7 7 - 9 0 0 7  e x t  1 4 ;
d b u d w i c k @ b m c c o m m u n i c a t i o n s . c o m




