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Pressmeddelande

Orexo meddelar att den sista patienten rekryterats i pivotal studie som
utvarderar effekten av MODIA® i kombination med sublingualt
buprenorfin/naloxon for behandling av opioidberoende

e Studien utvarderar effekten av MODIA®, en digital terapi, som ska inga som en del i ett
lakemedelsassisterande behandlingsprogram for personer med opioidberoende

e Studien omfattar 437 deltagare pa 35 platser 6ver hela USA

e Orexo tillfor omfattande expertis till studien efter att ha verkat pa den amerikanska
marknaden fér behandling av opioidberoende under de senaste nio aren

Uppsala 28 oktober 2022 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar idag att den
sista deltagaren har rekryterats till den pivotala studien av den digitala terapin MODIA® som ska
ingd som en del i ett lakemedelsassisterande behandlingsprogram for behandling av
opioidberoende och som 6vervakas av ldkare. Den randomiserade, 6ppna parallellgruppsstudien
utvarderar om anvandningen av MODIA® i kombination med sublingualt buprenorfin/naloxon
lakemedel &r overldagsen sublingualt buprenorfin/naloxon ensamt for att minska otillaten
opioidanvandning. Studien har rekryterat 437 deltagare pa 35 platser 6ver hela USA som frivilligt
sokt behandling for dokumenterat mattligt till svart opioidberoende.

Orexo tillfor djup expertis till studien efter att ha verkat pa den amerikanska marknaden for
behandling av opioidberoende under de senaste nio aren med ZUBSOLV® (buprenorfin och
naloxon) sublinguala tabletter.

”Lakemedelsassisterad behandling av opioidmissbruk kraver en komplett behandlingsplan som
inkluderar psykosocialt stod”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef fér Orexo. “Men tillgang
till radgivning av god kvalitet ar fortfarande ett av de storsta hindren for framgangsrik behandling i
manga delar av USA. Vart mal ar att dka tillgangen till beteendebehandling som bidrag till en
strategi for att 6vervinna opioidmissbruk som bygger pa en helhetssyn pa individen.”

Opioidepidemin i USA har kravt en miljon liv under de senaste tva decennierna och drivs av
otilldtna opioider?!. Epidemin har férvarrats under covid-19 pandemin. Fler amerikaner 4n nagonsin
dog av 6verdoser 2021, varav mer dn 80 000 dddsfall férorsakades av missbruk av opioider?.

! Centers for Disease Control and Prevention. (2022, October 21). Provisional Drug Overdose Death Counts. Centers for Disease Control and
Prevention. https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/drug-overdose-data.htm.
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MODIA® har utvecklats tillsammans med GAIA, ett ledande globalt DTx-féretag baserat i Hamburg,
Tyskland, som har 6ver tva decenniers erfarenhet av ledande DTx-utveckling inom flera
sjukdomsomraden. Utover GAIAs betydande forskningserfarenhet och Orexos expertis inom
opioidberoende, inkluderades ocksa patienter med opioidberoende i utvecklingen av terapin och
den initiala produkttestningen av MODIA®, vilket gav ett unikt patientperspektiv vid utveckling av
den terapeutiska upplevelsen.
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E-mail: ir@orexo.com E-mail: ir@orexo.com

Om MODIA®

MODIA® &r avsett att tillhandahalla digital kognitiv beteendeterapi for patienter med
opioidberoende, 18 ar eller dldre, som en del av ett lakemedelsassisterat behandlingsprogram for
opioidberoende som dvervakas av lakare. Dessutom hjdlper MODIA® anvdndare att utveckla en
anpassad plan for forebyggande av aterfall baserat pa svaren som samlats in fran évningarna under
programmet. Orexo som ager de globala rattigheterna till MODIA® avser att erhalla en sa kallad
Prescription Digital Therapeutics klassificering av FDA genom att lamna in en 510 k ansdkan till
myndigheten, baserat pa resultaten fran den pivotala studien av MODIA® vilka forvantas under
mitten av 2023.

Om den pivotala studien av MODIA®

Den pivotala, randomiserade, 6ppna, parallellgruppsstudien kommer att utvdrdera om
anvandningen av MODIA® i kombination med sublingualt buprenorfin/naloxon ldkemedel ar
overlagsen sublingualt buprenorfin/naloxon ensamt for att minska opioidanvandning. Studien ar
utformad for att inkludera cirka 400 deltagare i aldern 18 till 65 dver hela USA som frivilligt soker
behandling for dokumenterat mattligt till svart opioidmissbruk. Deltagarna kommer att utvarderas
under 24 veckor, inklusive en screeningperiod dar de kommer att stabiliseras pa
buprenorfin/naloxon, med ett primart effektmatt definierat som att forsokspersonen har >80
procent av urindrogtesterna negativa for opioider och negativa sjalvrapporter for olovlig
opioidanvandning under studieperioden.

For mer information om studien, besok www.clinicaltrials.gov.
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Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det
vaxande omradet sjukdomar relaterat till likemedels- och drogmissbruk och psykisk ohalsa.
Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA eller genom partners over hela varlden.
Huvudmarknaden &r idag den amerikanska marknaden for buprenorfin/naloxon produkter dar
Orexo sdljer sin ledande produkt ZUBSOLV® for behandling av opioidberoende. Den totala
nettoomsattningen 2021 uppgick till SEK 565 miljoner och antalet anstéllda till 121. Orexo ar
noterat pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig 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

Informationen ldmnades for offentliggérande den 28 oktober 2022, kl 08.00 CET



