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Pressmeddelande

Orexo lamnar in ansodkan till FDA for kommersialisering av vorvida® i
USA

- tillstdnd fran FDA fér vorvida® férvintas under Q2 2020
- lansering av den férsta digitala terapin for alkoholmissbruk i USA under andra halvdret 2020

Uppsala 6 mars, 2020. Orexo AB (publ) meddelar idag att foretaget lamnat in en ansokan till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for kommersialisering av vorvida® i USA. vorvida® ar en
bevisad effektiv digital terapi for behandling av bekymmersam eller skadlig alkoholkonsumtion,
inklusive diagnostiserat alkoholberoende (alcohol use disorder, AUD). Beroende av FDAs
aterkoppling, vilket vdantas under andra kvartalet 2020, avser Orexo att starta kommersialiseringen
under andra halvaret 2020. vorvida® har redan framgangsrikt lanserats i Tyskland och Schweiz av
GAIA AG (GAIA) under 2019.

Dagens nyhet foljer pa tillkdnnagivandet i november 2019 om Orexos forvarv av
kommersialiseringsrattigheterna till terapin i USA fran GAIA. vorvida® (Orexos projektnummer
OXDO02) ar en digital behandling utformad for att erbjuda patienter psykoterapibehandling av hog
kvalitet baserad pa kognitiv beteendeterapi och motiverande intervjuer. Den har utvecklats av
GAIA och baseras pa foretagets egenutvecklade artificiella intelligens (Al)-expertsystem broca®.
vorvida® har vetenskapligt bevisats reducera bekymmersamma dryckesmonster hos vuxna med
skadlig alkoholkonsumtion. | en randomiserad kontrollerad prévning, genomférd i Tyskland, med
608 vuxna med problematiskt alkoholintag fann forskarna att deltagarna i interventionsgruppen
som anvande vorvida® hade en signifikant minskning av sin dagliga alkoholkonsumtion under tre
och sex manader, med signifikant klinisk effekt!. Dessutom rapporterade anvdndarna farre dagar
med berusningsdrickande och berusning jamfért med kontrollgruppen, samtidigt som de angav en
hog grad av acceptans och nytta med vorvida®.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef for Orexo AB kommenterar: “Baserat pd vdr gedigna
kunskap om behandling av beroende och missbruk dr vi i hégsta grad medvetna om behovet av att
forbdttra tillgangen till behandlingsalternativ av hég kvalitet for alla patienter. Vi vet ocksd att
behandling av missbruk, ddribland alkoholmissbruk, krédver en mangfacetterad strategi som ofta
innehdller bade medicinering och psykosocialt stéd. Tillgang till vorvida® kommer att géra det
mdjligt for patienter att behandla sitt alkoholmissbruk i hemmet, ndr de som mest behéver det.
Anvdndarviénligheten i kombination med starka kliniska bevis tyder pa att vorvida® skulle kunna
utgora ett viktigt behandlingsalternativ for patienterna.”
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Dennis Urbaniak, Executive Vice President, Orexo Digital Therapeutics, kommenterar: “Sedan jag
kom till Orexo i december férra dret har vi arbetat intensivt med att férbereda en ansékan fér
vorvida® till FDA. Jag dr stolt 6ver att vi lyckats fullborda denna process pa bara ndgra mdnader,
det hade inte varit méjligt utan att bygga pd den betydande erfarenhet av beroendemarknaden i
USA som finns inom Orexo. | och med denna FDA-ansékan har vi tagit ett viktigt steg framdt.
Eftersom vi férvéiintar att kunna bérja marknadsféra vorvida® under andra halvdret fortsdtter vi
arbetet med att bygga upp vart kommersialiseringsteam och med att slutféra var
kommersialiserings- och prissdttningsstrategi. Vdr hégsta prioritet dr att sG snabbt som méjligt
gora vorvida® tillgénglig for patienter fér att méta det stora behovet av nya och effektiva
behandlingsalternativ fér de 16,6 miljoner patienter som lider av alkoholmissbruk i USA2.”

Alkoholmissbruk &r en stor halsokris som omfattar cirka 16,6 miljoner ménniskor i USAZ?. Varje ar
avlider mer dn 88 000 personer pa grund av alkoholrelaterade orsaker3, vilket gor detta till den
tredje vanligaste dodsorsaken i landet som kan férebyggas. Alkoholmissbruk kostar USA cirka 249
miljarder USD per ar*.

Dennis Urbaniak, EVP Digital Therapeutics, kommer att ge mer detaljerad information och
kommentarer om marknaden for digitala terapier i USA pa kapitalmarknadsdagen den 17 mars
2020 i Stockholm. Aven Dr. Mario Weiss, VD och grundare av GAIA, en global ledare inom digitala
terapier, kommer ge sina perspektiv pa betydelsen och effektiviteten av digitala terapier.
Kapitalmarknadsdagen kommer att 4ga rum pa Helio GT30, Grev Turegatan 30, Stockholm. For
registrering, anvand denna lank:

https://financialhearings.com/event/12588/register/live_event, or visit the company’s website.

SMSHA, Substance Abuse and Mental Health Services Administration
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Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som svarar mot ouppfyllda behov
framst inom det vaxande beroendeomradet. Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA eller
genom partners over hela varlden. Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden for
buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo saljer sin ledande produkt Zubsolv® for behandling av
opioidberoende. Totala nettoomsattningen 2019 uppgick till SEK 845 miljoner och antalet anstallda
till 128. Orexo ar noterat pa Nasdaqg Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa
OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar daven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i
Uppsala.

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

Om GAIA

GAIA ar en global ledare inom digitala behandlingar (DTx) och lanserade sin forsta produkt
framgangsrikt 2001. Med stringent fokus pa forskning och utveckling av evidensbaserade,
helautomatiserade online-interventioner satter bolaget kontinuerligt nya benchmark avseende
klinisk effekt och sakerhetsprofil for digitala behandlingar inom neurovetenskap, immunologi,
onkologi och beteendemedicin. Med mer dn 150 experter inom omraden som medicin,
beteendemedicin, programvaruutveckling, samt regulatoriska processer och hilsoekonomi, ar
GAIA en av varldens mest erfarna och storsta aktorer inom utvecklingen av nasta generations
digitala I6sningar for att stodja och behandla patienter med ett brett spektrum av medicinska
problem.

For mer information om GAIA, vanligen besok www.gaia-group.com. Du kan ocksa folja GAIA pa
Twitter, @GAIA_COM, och LinkedIn.

Denna information lamnades genom ovanstaende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 6 mars 2020,
kl 8.00 CET.
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