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Pressmeddelande

Orexo:s seger i patenttvisten for ZUBSOLV® 6verklagas

Uppsala 24 juli, 2023 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar idag att

Sun Pharmaceutical Industries Limited, Sun Pharma Global FZE, Sun Pharma Global, Inc. och

Sun Pharmaceutical Industries, Inc. (gemensamt “Sun”) 6verklagat beslutet som US District Court
for the District of New Jersey tagit gdllande patenten som skyddar ZUBSOLV® (buprenorfin och
naloxon) sublinguala tabletter (ClII) i USA.

Tvisten initierades i september 2020 da Sun lamnade in en sa kallad Abbreviated New Drug
Application till US Food and Drug Administration for godkannande av generiska versioner av
ZUBSOLV®. Den 30 juni, 2023, beslutade distriktsdomstolen till Orexos fordel och fann att Orexos
patent ar giltiga och att Sun gor patentintrang och darmed férbjuds Sun lansera sina generiska
versioner av ZUBSOLV® fram till september 2032. Sun har nu 6verklagat distriktsdomstolens beslut
till US Court of Appeals for the Federal Circuit.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef for Orexo AB, sager: "Distriktsdomstolens beslut var
mycket valmotiverat och beskrev tydligt de omfattande bristerna i Sun:s ansprak avseende
patentens giltighet och i intrangsfragan. Vi ar fortsatt mycket 6vertygade om styrkan i patent-
portfoljen for ZUBSOLV® och att 6verklagandedomstolen kommer fram till samma slutsats".

ZUBSOLV® skyddas for narvarande av tio patent listade i Orange Book med utgangsdatum fran
december 2027 till september 2032. Overklagandeprocessen forvintas ta cirka 18 manader och
kommer medféra legala kostnader uppgaende till cirka SEK 5-15 miljoner.

For ytterligare information kontakta:

Orexo AB (publ.)

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Lena Wange, IR & Communications Director
Tel: 018 780 88 00 Tel: 073 064 16 36

E-mail: ir@orexo.com E-mail: ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag med mer an 25 ars erfarenhet av att utveckla forbattrade
lakemedel baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som moter stora medicinska
behov. P4 den amerikanska marknaden erbjuder Orexo innovativa behandlingslésningar for
patienter som lider av opioidberoende och narliggande sjukdomar. Produkter som riktar sig till
andra terapiomraden utvecklas och kommersialiseras varlden over i samarbete med ledande
partners. Total nettoférsaljning uppgick 2022 till SEK 624 miljoner och antal anstallda till 126.
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Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholms huvudlista och finns tillgdnglig som ADR pa OTCQX
(ORXQY) i USA.

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

Informationen lamnades for offentliggérande den 24 juli 2023, kl 08.00 CET.



