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Pressmeddelande

Orexo utvecklar ett nasalt adrenalinldkemedel baserat pa nya
amorphOX™ plattformen

e Pipeline breddas med ett nasalt adrenalinlakemedel som méter ett globalt och vaxande medicinskt behov

e Om ldkemedlet godkanns ges viktiga férdelar for patienter och sjukvard da ratt dosering liksom enkel tillgang
till behandling kan sakerstallas, vilket ar avgérande vid akuta situationer

e  Partnerskap for utveckling och kommersialisering kommer 6vervégas

Uppsala 2 december 2021 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY) meddelar idag att
bolaget har startat ett nytt lakemedelsutvecklingsprojekt, 0X640, en nasal adrenalinprodukt for
akut behandling av allergiska reaktioner.

Adrenalin anvands allmant for akut behandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, ett
globalt och vdaxande hadlsoproblem. Marknadens storlek dverstiger idag USD 2 miljarder och
forvantas visa fortsatt stark tillvaxt under de kommande &ren?!. Marknaden domineras idag av
autoinjektorer for intramuskular eller subkutan administration av injektionslésningar av adrenalin,
dven om nya administrationsalternativ ar under utveckling.

Adrenalin ar en mycket instabil aktiv ingrediens som ar kanslig for kemisk nedbrytning, vilket ar
anledningen till att dagens kommersiella adrenalinprodukter har begrdansad hallbarhet och kraver
sarskilda lagringsforhallanden.

0OX640, som ar baserad pa Orexos egenutvecklade Drug Delivery plattform amorphOX™, visar
lovande kemiska och fysikaliska stabilitetsdata. Utdver att ge patienter ett bekvamare och nalfritt
alternativ till de autoinjektorer som idag finns pa marknaden kan en 6kad flexibilitet i fraga om
hantering och lagring ge betydande fordelar for patienter och sjukvard da det kan sdkerstallas att
korrekt adrenalindos finns tillganglig vid behov.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, kommenterar: “Vdr nyligen offentliggjorda plattform
amorphOX™ har gjort det méjligt for oss att starta utvecklingen av en differentierad
adrenalinprodukt med betydande kommersiell potential. Hittills tillginglig data indikerar att vi kan
utveckla en produkt med verkliga och meningsfulla férbdttringar jimfért med de produkter som
finns pa den globala marknaden idag. OX640 har potential att féréndra adrenalinmarknaden
genom att erbjuda nasal administrering och mindre stréinga krav pd hantering och lagring.

Jag ser fram emot den fortsatta utvecklingen av OX640 och att underséka potentiella partnerskap
fér utveckling och kommersialisering”.

! https://www.biospace.com/article/epinephrine-market-size-to-reach-usd-4-76-billion-in-2028-says-reports-and-
data/?keywords=adrenalin+market
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Projektets utveckling, bade kliniskt och regulatoriskt, har diskuterats i samrad med amerikanska
lakemedelsmyndigheten, FDA. | nuldget sker optimering av formuleringen fér OX640 och en forsta
explorativ human klinisk farmakokinetikstudie forvantas utforas under andra halvaret 2022.
Resultaten fran studien ar avgoérande for den slutliga utvecklingsplanen liksom tidsramarna.

Orexo kommer dessutom kunna dra nytta av investeringar och lardomar fran projekten 0X124 och
0OX125 (akutlakemedel vid dverdoser) i den fortsatta utvecklingen och kommersiella tillverkningen
av 0X640.

Orexo kommer att Overvaga ratt partnerskapsstrategi for produkten och utvardera majligheterna
till partnerskap kring utveckling och kommersialisering under 2022.
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Om amorphOX™

Orexos egenutvecklade Drug Delivery plattform amorphOX™ &r ett pulver bestaende av partiklar som byggs upp med
hjélp av en unik kombination av ett lakemedel, bararmaterial och, nar sa ar lampligt, andra ingredienser. Partiklarna
presenteras som en amorf sammansattning av de olika ingredienserna som ger utmarkt kemisk och fysikalisk stabilitet
liksom snabb upplésning. Teknologin fungerar for ett brett spektrum av aktiva ingredienser och har validerats i flera
kliniska provningar i manniska och demonstrerat snabb och omfattande exponering av lakemedlet.

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade Iakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det vaxande omradet
mental halsa och sjukdomar relaterat till lakemedels- och drogmissbruk. Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA
eller genom partners 6éver 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 ar noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar aven forskning
och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

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

Informationen lamnades for offentliggérande den 2 december 2021, ki 8.00 CET.


mailto:ir@orexo.com
mailto:ir@orexo.com
mailto:ir@orexo.com

