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Pressmeddelande

Orexo slutfor REZOLV studien, omfattande 1 080 patienter, och
rapporterar om forbattrad behandling av opiatberoende patienter

Uppsala, 2 september, 2016 — Orexo AB (publ) meddelar idag att den retrospektiva studien
REZOLV (Retrospective Evaluation of Zubsolv® Outcomes — A Longitudinal View) slutforts enligt
plan under augusti. Med 1 080 patienter i studien ar det den storsta retrospektiva studien som
genomforts i USA med syftet att optimera behandlingen av opiatberoende.

Epidemin bland opiatberoende i USA fortsatter 6ka och den nya lagstiftningen i landet som bland
annat innebar att fler patienter far tillgang till behandling kommer resultera i att den nuvarande
arliga marknadstillvaxten pa 9 procent forvantas oka signifikant. Under de senaste 3 aren har
Orexo identifierat att det i varden finns en stor brist pa data fran kliniska studier vad galler
behandling av opiatberoende med buprenorfinbaserade ldkemedel sasom Zubsolv (buprenorfin
och naloxon) sublingual tablett (Clll). REZOLV genomfordes for att ge mdjlighet att informera
lakare, betalare och patienter om faktorer som kan ha en positiv inverkan pa behandlingsresultatet
vid behandling av opiatberoende med Zubsolv.

Sammantaget var studien en framgang med 978 patienter som bekraftades vara mojliga att
utvarderas av de totalt 1 080 patienterna. Av de patienter vars behandling utvarderades, var

77,6 procent (759 patienter) bekraftade som framgangsrika, definierat som att patienten slutférde
28 dagars behandling och testade negativt for opiater vid det sista uppféljande drogtestet.

For att mojliggora for lakare och betalare att faststalla en optimal behandlingsplan for varje enskild
patient som behandlas med Zubsolv, erbjuder REZOLV den mest omfattande befintliga kliniska
databasen. Data fran REZOLV studien kan bidra till att identifiera och rationalisera nagra av de viktiga
faktorer som férknippas med ett framgangsrikt resultat vid behandling av opiatberoende. Bland de
faktorer som identifierades, indikerade REZOLV studien att ett positivt behandlingsresultat var
relaterat till féljande:

e Bland aldre patienter (>50 ar, 101 patienter) behandlades 88,1 procent framgangsrikt i
jamforelse med 73,8 procent bland patienter i aldern 20 till 30 ar

e Bland patienter med en fast partner (315 patienter) visade 83,5 procent pa en mer
framgangsrik behandling vilket kan jamforas med 75,2 procent for dem som saknade en
fast partner

e Bland patienter som hade ett arbete (534 patienter) visade 81,5 procent av behandlingarna
vara framgangsrika i jamforelse med arbetslosa dar resultatet uppgick till 73,0 procent
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e Bland patienter som missbrukade heroin (358 patienter) behandlades 69,6 procent
framgangsrikt och bland patienter som injicerade opiater (235 patienter) var motsvarande
siffra 65,5 procent, vilket indikerade en 6kad risk for misslyckad behandling

e Om patienten tidigare statt pa en behandling som misslyckats (460 patienter) paverkades
behandlingsresultatet negativt, 72,2 procent av dessa behandlades framgangsrikt medan
motsvarande siffra for dem som for forsta gangen behandlades for opiatberoende och med
Zubsolv uppgick till 84,7 procent (458 patienter)

e Behandlingsresultatet paverkades inte av forskrivarnas erfarenhet eller om de var sa
kallade “Board certifierade” inom beroendebehandling.

Resultatet av studien har genererat en stor mangd klinisk data som Orexo kommer anvanda i
dialogen med viktiga intressenter sdsom lakare, forskrivare, politiker och betalare, om hur man kan
forbattra behandlingen av opiatberoende. Slutférandet av REZOLV studien starker ytterligare
Orexos position, som den aktér med den mest omfattande kliniska databasen, vilket ar ett resultat
av betydande investeringar i dokumentering kring hur behandling av opiatberoende kan
optimeras.

"Slutférandet av REZOLV studien innebar att vi under sommaren natt annu ett viktigt delmal. | juni skrev
vi under avtalet som gav Mundipharma rattigheterna till Zubsolv utanfor USA, foljt av ny lagstiftning i
USA som signifikant forbattrar tillgangen till behandling med Zubsolv och nu har vi slutfort REZOLV
studien”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, Orexo AB. “Under sommaren har vi ocksa sett en
positiv uppgang i anvandandet av Zubsolv i USA, och med REZOLV studien starker vi relationen till lakare
och betalare och pa sa satt kan vi optimera och ytterligare forbéttra tillgangen till behandling av
opiatberoende. Med Orexos omfattande kliniska data kan vi ocksa 6ka kunskapen hos nya och befintliga
forskrivare och pa sa satt hjalpa dem utveckla sina behandlingsprogram fér behandling av
opiatberoende med Zubsolv”, fortsatter Nikolaj Sgrensen.

For mer information vanligen kontakta:

Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef
Tel: 018 780 88 00

email: ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett specialistlikemedelsbolag som kommersialiserar sin egen patentskyddade produkt
Zubsolv for behandling av opiatberoende i USA. Zubsolv &r en avancerad tablettberedning av
buprenorfin och naloxon baserad pa Orexos unika kunskap och expertis i sublingual drug delivery.
FoU fokuserar pa nya forbattrade produkter, som moter stora medicinska behov, genom
omformulering av vdlkdnda substanser i kombination med sin egen patenterade teknologi.
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Orexos aktie dr noterad pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (STO: ORX) och finns tillgdnglig som ADRs
pa OTCQX (ORXQY) i USA. Orexos globala huvudkontor och FoU finns i Uppsala.

Mer information om Orexo se vanligen www.orexo.se eller folj oss pa Twitter, @orexoabpubl.
For att ldasa mer om Zubsolv® i USA, vanligen se www.zubsolv.com och www.outthemonster.com.

Om registerstudien REZOLV

REZOLYV ar en registerstudie som genomfordes for att analysera och kartlagga hur behandling och
psykosociala faktorer paverkade det tidiga utfallet for opiatberoende patienter som behandlades
med Zubsolv. Data samlades in fran 1 080 patienter som behandlades av 134 lakare vid 87
amerikanska behandlingskliniker, varav 80 var privata kliniker och 7 storre institutionella kliniker.
Bland de uppgifter som samlades in fanns beskrivningar om behandlingskliniken och om
forskrivarna vid varje klinik, samt omfattningen av varden for opiatberoende och vilka
behandlingsmetoder som erbjods. Data om enskilda patienter innefattade demografiska,
medicinska och psykosociala uppgifter samt missbrukshistorik. Dessutom samlades uppgifter in om
individernas behandlingsprogram och vilka framsteg patienterna gjort under de forsta 28 dagarna
av behandling med Zubsolv, eller fram till dess att studien avslutades.

Behandlingen bedomdes vara majlig att utvarderas for 978 av de 1 080 patienterna som ingick i
studien. Kriteriet var att patienten skulle ha genomgatt 28 dagars Zubsolv-behandling och gjort en
uppféljande drogtest, eller genomgatt behandling under farre dn 28 dagar pa grund av dalig
foljsamhet med behandlingen, byte av ldakemedel eller krdvt mer avancerad vard. Av de patienter
som utvarderades bedémdes 77,6 procent (759 patienter) ha varit framgangsrika, definierat som
att patienten slutférde 28 dagars behandling och testade negativt for opiater vid det sista
uppfoljande drogtestet.

Informationen ldmnades for offentliggérande den 2 september, 2016, kl 08:00 CET.



http://www.orexo.se/

