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Pressmeddelande

MODIA™ publicerad i Journal of Medical Internet Research Mental
Health

Uppsala 18 oktober 2021 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY) meddelar idag att
dokumentet, “A Personalized, Interactive, Cognitive-Behavioral Therapy-Based Digital Therapeutic
(MODIA™) for Adjunctive Treatment of Opioid Use Disorder: Development Study,” publicerats i
Journal of Medical Internet Research (JMIR) Mental Health. | handlingen beskrivs utvecklingen av
och egenskaperna hos Orexo:s nya digitala terapi, MODIA™. (Lank till artikeln:
https://mental.jmir.org/2021/10/e31173).

MODIA™ har utvecklats av Orexo i samarbete med GAIA AG och i juli meddelades att den forsta
patienten rekryterats till en klinisk utvardering av MODIA™ for behandling av opioidberoende som
del i ett lakemedelsassisterat behandlingsprogram under éversyn av lakare. Under det narmsta
aret kommer MODIA™ att utvarderas i jamforelse med nuvarande lakemedelsassisterade
behandlingsmetoder och dess férmaga att ge hallbara positiva behandlingsresultat for patienter
med opioidberoende.

"Under mer ar ett decennium har vart huvudfokus varit att férbattra livet for patienter som lider av
opioidberoende, en erfarenhet som gett oss unika och viktiga insikter som har varit avgérande for
utvecklingen av MODIA™,” sdager Mike Sumner, Chief Medical Officer, Orexo. "Vi vet att
mojligheten att kombinera medicinering med psykosocialt stod forbattrar livet for dem som
kampar med opioidberoende. Den har handlingen beskriver vart nya innovativa verktyg som ar
utformat for att bidra till att forbattra behandlingen och géra den mer tillgénglig, oberoende av
tidpunkt och geografisk plats”.

Patienter med opioidberoende moter en mangd hinder for att fa behandling, sasom geografi, brist
pa kvalificerade vardgivare och den tunga boérdan av stigma. Faktorer som hindrar tillgangen till
adekvat radgivning och det psykosociala stéd som kravs for langsiktigt tillfrisknande. MODIA™ &r
en digital terapi baserad pa kognitiv beteendeterapi (KBT) som utvecklats for att ge psykosocial
radgivning som tilldggsbehandling. MODIA™ bygger pa artificiell intelligens, vilket mojliggor att
innehall, budskap och ton kan skraddarsys for att mota patientens unika behov. Endast
grundlaggande datorfardighet och internetuppkoppling kravs vid anvandning.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef fér Orexo AB, kommenterar: Det glader mig att
valrenommerade JMIR valt att publicera den har rapporten for att lyfta fram MODIA™ infor en
akademisk malgrupp. Digitala terapier har potential att avsevart forbattra bade effektivitet och
kvalitet vid behandling inom flera sjukdomsomraden och sarskilt inom psykisk ohalsa. Att kunna



Orexo

visa pa stark klinisk data kommer vara avgérande och kraver att vi hanterar vara digitala terapier
med samma vetenskapliga stringens som for vara lakemedel".

MODIA™ utvecklades i ndra samarbete med specialister inom opioidberoende och patienter i olika
stadier av tillfrisknande. Handlingen beskriver programmets innehall och tekniker samt de
innovativa egenskaperna hos MODIA™, bland annat nagra av de attribut och funktioner som
utvecklats specifikt for patienter med opioidberoende som tillagg till den lakemedelsassisterade
behandlingsmetoden och for att stodja positiva behandlingsresultat. Dokumentet ar skriven av
Bjorn Meyer, Ph.D. (GAIA Therapeutics), Geri-Lynn Utter, Psy.D. (Orexo US)., och Catherine
Hillman, Psy.D.
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Om den pivotala studien av modia™

Den pivotala, randomiserade 6ppna parallellgruppsstudien kommer att utvdardera om anvandningen av
modia™ i kombination med behandling med sublingual buprenorfin/naloxon lakemedel ar 6verlagsen
jamfort med enbart behandling med sublingualt buprenorfin/naloxon lidkemedel for att minska otillaten
opioidanvandning. Studien ar utformad for att inkludera uppskattningsvis 400 deltagare i aldern mellan 18
och 65 ar runt om i USA som frivilligt soker behandling fér dokumenterat opioidberoende, mattlig till svar
sadan. Deltagarna kommer att utvarderas under 24 veckor, inklusive en screeningperiod da de stabiliseras
pa buprenorfin/ naloxon, med ett primart effektmatt definierat som att personen har >80 procent negativa
urinprov for opioider och negativa sjalvrapporter for otillaten opioidanvandning under studieperioden.

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det viaxande
omradet mental hdlsa och sjukdomar relaterat till Iakemedels- och drogmissbruk. Produkterna
kommersialiseras av Orexo i USA eller genom partners 6ver hela varlden. Huvudmarknaden ar idag den
amerikanska marknaden for buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt ZUBSOLV®
for behandling av opioidberoende. Den totala nettoomsattningen 2020 uppgick till SEK 664 m och antalet
anstallda till 138. Orexo &r noterat pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa
OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

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

Denna information ldmnades for offentliggérande den 18 oktober 2021, kl 8.00 CET
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