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Pressmeddelande

Orexo meddelar att FDA accepterat registreringsansokan for granskning
av 0X124, ett hogdoslakemedel vid opioidoverdos

e 0X124 bygger pa Orexos forstklassiga formuleringsplattform amorphOX®, och ar
utformat for att vinda effekten av de kraftigaste syntetiska opioiderna, som fentanyl

e Avde dédliga opioidéverdoserna i USA involverar 91 procent syntetiska opioider?

e Maldatum for slutligt godkdnnande, PDUFA-datum, dr faststallt till 15 juli, 2024. Vid ett
godkdannande, forvantas USA-lansering paborjas sent 2024.

Uppsala, 28 november 2023 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXQY), meddelar att
registreringsansokan for 0X124 godkants for granskning av den amerikanska lakemedels-
myndigheten, FDA. 0X124 &r ett nasalt livraddande lakemedel vid opioidéverdoser som innehaller
en hog dos naloxon och ar den forsta produkten som bygger pa Orexos forstklassiga formulerings-
plattform, amorphOX®. PDUFA-datum ar faststallt till den 15 juli, 2024, men de senaste
granskningsprocesserna i kategorin indikerar viss forsening.

0X124 moter ett okat behov av mer kraftfulla lakemedel for att ateruppliva dem som drabbats av
en 6verdos som fororsakats av anvandning av syntetiska opioider, som fentanyl, vilka idag star
bakom 91 procent av samtliga opioidéverdoser med dédlig utgang?. Den hoga dosen av naloxon i
0X124 i kombination med snabb absorption och hog biotillganglighet kan vara kritiska for att
undvika hjarnskador och radda liv vid 6verdoser med syntetiska opioider. AmorphOX ar en
innovativ pulverbaserad teknologi som férutom snabb absorption och hog biotillganglighet, bidrar
till forbattrad hallbarhet och minskar kansligheten for variationer i temperatur. For brukare,
narstaende och raddningspersonal har 0X124 potential att bli ett effektivt och palitligt lakemedel,
oberoende av temperaturskillnader vid férvaring, till exempel paverkas inte dess effektivitet av
koldgrader. 0X124 har patent som skyddar produkten till 2039.

Pa grund av behovet att 6ka tillgangen till 6verdoslakemedel har lagdosprodukter, inklusive den
marknadsledande produkten, nyligen fatt godkdannande av FDA att distribueras receptfritt pa bland
annat apoteken. Historiskt har receptfria produkter i USA haft begransad ersattning fran
forsakringsbolag och vid ett antagande om att samma géller for lagdosprodukter, kan det innebara
en fordel for receptbelagda hégdoslakemedel med naloxon, sdsom OX124. Dessutom forvéntas de
receptbelagda hégdoslakemedlen gynnas av en fortsatt utvidgning av obligatorisk samforskrivning
av naloxon vid utskrivning av opioider till riskgruppspatienter som lider av smaérta.
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Nikolaj Sgrensen, VD och Koncernchef, kommenterar: “Det glader mig att FDA nu kan pabdrja
granskningen av vart livraddande lakemedel, OX124. Med den hdga dosen naloxon och den unika
formuleringen, har OX124 potential att minska den dkade dodligheten i 6verdoser som beror pa det
utbredda missbruket av syntetiska opioider. Vi ndrmar oss en lansering pa en marknad som bade &ar
i stark tillvaxt och som just nu genomgar stora forandringar, en utveckling som jag och vart
kommersialiserings team i USA foljer noggrant. Jag k&nner mig trygg med att vi kan dra nytta av de
senaste forandringarna for att nd manga manniskor i akut behov av kraftfullare lakemedel. Vid ett
godkannande planerar vi paborja vara kommersiella aktiviteter under andra halvaret 2024 med
fokus pa att fa subvention infor en bredare lansering ut pa apoteken tidigt 2025".

For ytterligare information, kontakta:
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Tel: +46 (0)18 780 88 00 Tel: +46 (0)18 780 88 00

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

Om Orexo

Orexo ar ett svenskt ldkemedelsbolag med mer &dn 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 behandlingslosningar for
patienter som lider av opioidberoende och narliggande sjukdomar. Produkter som riktar sig till
andra terapiomraden utvecklas och kommersialiseras varlden 6ver i samarbete med ledande
partners. Total nettofdérsaljning uppgick 2022 till SEK 624 miljoner och antal anstallda till

126. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholms huvudlista och finns tillganglig som ADR pa OTCQX
(ORXOY) i USA.

For mer information om Orexo, besok www.orexo.se. Du kan ocksa folja Orexo pa X (tidigare
Twitter), LinkedIn och YouTube.

Informationen lamnades for offentliggérande den 28 november 2023, kl. 8.
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