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Pressmeddelande

Distriktsdomstolen i Delaware beslutar att Actavis inte gor intrang med
deras generiska versioner av Suboxone® och Subutex®

Uppsala, - mars 29, 2019 — Orexo AB (publ.), det fullt integrerade specialist-lakemedelsbolaget,
med starkt langsiktigt patentskydd (nr 8,940,330) for huvudprodukten Zubsolv® i USA, fram till
September 2032, meddelar att den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware beslutat att Actavis
inte gor intrang i Zubsolvs kortsiktiga amerikanska patent (nr 8,454,996) som |6per ut i September
2019, med deras generiska versioner pa Suboxone® och Subutex® i patenttvisten mot Actavis
Elizabeth LLC, Actavis Pharma, Inc., och dess moderbolag Teva (gemensamt “Actavis”). Domstolen
fattade inget beslut rorande giltigheten av ‘996 patentet vilket forblir giltigt fram till september
2019.

Beslutet har ingen paverkan pa Zubsolv eftersom Actavis tidigare domts gora intrang i Zubsolvs
patent (996 och “330) med deras generiska versioner pa Zubsolv.

“Att forsvara vara teknologier, innovationer och patent ar oerhort viktigt och vi kan inte lata bli att
agera om vi anser att andra bolag gor intrang. Jag ar valdigt besviken 6ver domstolens beslut och
ett beslut avdomaren infor rattegangen att inte tillata Orexo att lagga fram bevis relaterat till det
tidigare rattsfallet mot Actavis. Vi kommer tillsammans med vara amerikanska advokater granska
beslutet och 6vervaga att 6verklaga. Det ar viktigt att understryka att beslutet inte har nagon
paverkan pa var Ionsamma och vaxande Zubsolv verksamhet. Vi kommer nu fortsatta fokusera pa
att leverera pa var strategi att addera fler produkter till var kommersiella plattform och att
investera i var pipeline for att kunna hjalpa annu fler patienter som lider av opioidmissbruk och
beroende”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, Orexo AB.

I mars 2017 lamnade Orexo in en stamningsansdkan avseende patentintrang mot Actavis och
havdade att Actavis generiska versioner av Suboxone® och Subutex® tabletter gor intrang pa
Zubsolvs amerikanska patent "996. Stamningsansokan foljde pa ett tidigare beslut fattat av
distriktsdomstolen i Delaware i november 2017 da patent "996 forklarades giltigt och att Actavis
gor intrang i patentet, med deras generiska versioner pa Zubsolv.

Actavis generiska version av Suboxone® godkdndes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten,
FDA, i februari 2013 och deras generiska version av Subutex® i februari 2015. Orexo sokte
ersattning for skador orsakade av Actavis intrang pa patent ‘996 sedan godkannande av dessa tva
produkter.

Legala kostnader relaterat till ovan patenttvist kommer minska fran och med kv2, vilket géller dven
om Orexo fattar beslut om att dverklaga. Fortsatta legala kostnader forvantas vara i linje med den



Orexo

senast tillgangliga guidningen som lamnades i Bokslutskommunikén for 2018 och eventuella
uppdateringar kommer lamnas i delarsrapporten for kvl som publiceras den 2 maj.
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Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa innovativa Drug Delivery teknologier.
Inriktningen ar framst opioidmissbruk och beroende samt smarta men ambitionen ar att dven
verka inom andra terapiomraden dar bolagets kompetens och teknologier kan skapa varden.
Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller genom partners éver hela varlden.
Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden for buprenorfin/naloxon produkter dar
Orexo sdljer lakemedlet Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2018 uppgick till SEK 783,1 miljoner
och antalet anstallda till 129. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (ORX) och finns
tillgdnglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar daven forskning och
utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For mer information om Orexo, vanligen bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa félja Orexo pa
Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.

Informationen lamnades for offentliggérande den 29 mars, 2019, ca kl 16.00 CET.


mailto:ir@orexo.com

