Orexo

Pressmeddelande

Orexo uppdaterar tidplanen for hogdoslakemedilet vid opioidéverdos,
0X124

Uppsala — 3 april, 2023 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar idag att den
forvantade USA-lanseringen for 0X124, ett hogdoslakemedel vid opioidéverdos, ar forsenat till
sent 2024 mot tidigare forsta halvaret 2024, om amerikanska lakemedelsmyndigheten, US Food
and Drug Administration (FDA), godkdnner ldkemedlet enligt deras ordinarie tidschema.

Den uppdaterade tidplanen beror pa tekniska utmaningar med en utrustning som anvands i
processen for sekundarforpackning som ar en del av den outsourcade varuforsorjningskedjan for
OX124. For att mota hogt stallda krav pa tillforlitlighet maste forpackningsprocessen kvalificeras
och dokumenteras. Darav har FDA begart att Orexo skickar in en ny sa kallad New Drug Application
(NDA) nar kvalificeringsarbetet ar avslutat och forpackningsprocessen ar redo for inspektion av
myndigheten.

Begdran om att en ny ansdkan skickas in beror endast pa de tekniska utmaningarna i
forpackningsprocessen. Inga andra fragetecken har kommunicerats av FDA. En ny ansokan
forvantas lamnas in i kv 3 2023 och ett godkdnnande forvantas under andra halvaret 2024.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Orexo AB, kommenterar: “Ett livréddande Iikemedel som
0OX124 maste méta de allra hégsta kraven gdllande tillférlitlighet och kvalitet i hela tillverknings-
processen. Detta krdver att Orexo och vdra partners utvdrderar alla steg i tillverkningen och att
potentiella problem ér analyserade i detalj innan vi kan pabérja kommersiell tillverkning. Jag dr
besviken éver att behéva senareldgga USA-lanseringen av vdrt livrédddande Idkemedel. Samtidigt dr
jag tacksam éver att vdrt tillverkningsteam dr évertygade om att vi har en I6sning pd de tekniska
problemen i férpackningsprocessen och att dessa inte paverkar vara méjligheter att fa produkten
godkdnd. Ndr detta dr I6st har vi dessutom ytterligare stdrkt var varuférsérjningskedja for vara
framtida rdddningslékemedel, saésom OX640 och OX125”.

Den 3 februari, lamnade Orexo in en NDA till FDA for 0X124. Ansdkan stods framst av
framgangsrika data fran den pivotala studien i friska frivilliga 0X124-002, men &ven av data fran
den explorativa kliniska studien (0X124-001). 0X124 har patentskydd fram till 2039.
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Om overdoser

Att drabbas av opioiddverdos ar ett livshotande tillstand, som kdnnetecknas av att individen blir
medvetslos och far andningsdepression. Opioidéverdoser kan behandlas med opioidantagonisten
naloxon. Under den senaste 12-manadersperioden, fram till oktober 2022, uppgick det forvantade
arliga antalet dodliga opioidéverdoser i USA till 6ver 81 000%. Nio av tio opioidéverdoser involverar
syntetiska opioider, som fentanyl. Den omfattande utbredningen av potenta syntetiska opioider
har resulterat i allt svarare 6verdoser, vilket manifesterar behovet av hégdosprodukter med
naloxon.

Om 0X124-002

Denna pivotala studien var en fyraperiodig dverkorsnings- och jamférande biotillganglighetsstudie i
friska frivilliga som jamférde tva dosregimer av 0X124 med tva dosregimer av en referensprodukt
som injicerades. Studien uppnadde sina primara effektmatt med naloxonexponering inom det
avsedda intervallet. Dessutom visade den en signifikant snabbare och hégre absorption av naloxon
jamfért med intramuskular dosering med den injicerade referensprodukten. 0X124 visade sig
ocksa tolereras val.

Om 0X124-001

Studien var en 6verkorsnings- och jamférande biotillganglighetsstudie som jamférde fyra
utvecklingsformuleringar av 0X124 med det marknadsledande akutldakemedlet med naloxon (4 mg)
i USA. Alla formuleringar av 0X124 tolererades val och visade avsevart hogre
plasmakoncentrationer av naloxon, ihallande varaktighet av férhéjda plasmakoncentrationer och
ekvivalent eller 6verlagsen tid till effekt jamfért med referensprodukten.

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det
vaxande omradet psykisk ohalsa och beroendesjukdomar. 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. Totala nettoomsattningen 2022 uppgick till SEK 624 miljoner och
antalet anstallda till 126. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholms huvudlista (ORX) och finns

! https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/drug-overdose-data.htm. Totala antalet féviantade &rliga dodliga éverdoser
uppgick under samma period till drygt 107 000.
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tillgdnglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven forskning och
utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

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

Denna information ar sddan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen lamnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 3 april 2023, kI 8.00 CET.



