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Pressmeddelande

FDA godkinner Zubsolv™ for underhallsbehandling av
opiatberoende

Uppsala, 4 juli 2013 — Orexo meddelar idag att man erhéllit godkidnnande fran
amerikanska, Food and Drug Administration (FDA) av Zubsolv™ (en sublingual tablett CIII
baserad pa buprenorfin och naloxon). Produkten ska anvindas vid daglig
underhéllsbehandling av personer med opiatberoende som en del av en komplett behandling
innefattande radgivning och psykosocialt stod. Zubsolv ar en sublingual tablett som tas en
gang per dag. Den har en avancerad formulering av buprenorfin and naloxon och ar fullt
upplost inom négra minuter. Jamfort med andra behandlingar baserade pa
buprenorfin/naloxon, erbjuder Zubsolv okad biotillganglighet, snabbare sonderfallstid,
minskad tablettstorlek samt en ny mentolsmak. Zubsolv kommer att lanseras i USA i
september 2013 av vart dotterbolag Orexo US Inc. och var partner Publicis Touchpoint
Solutions.

Opiatberoende paverkar cirka 5 miljoner ménniskor i hela USA. Trots att tillstdndet ar
behandlingsbart, erhaller endast 20 procent av de drabbade amerikanerna idag behandling.
Genom framtagandet av Zubsolv erbjuder Orexo ytterligare behandlingsalternativ med nya
unika produktegenskaper som kan vara viktiga for att motivera flera patienter att paborja och
kvarsta i behandling av opiatberoende.

”Orexo har utvecklat Zubsolv som en ny sublingual behandling for att tillgodose behoven hos
miljontals patienter som lider av opiatberoende och erbjuda dem ett nytt
behandlingsalternativ. Zubsolv har i tidigare genomforda studier uppvisat hog acceptans
jamfort med de ledande beredningsformerna pa marknaden. Vi forvantar oss att Zubsolv far
ett bra mottagande hos patienter och forskrivare och uppskattar den fulla
marknadspotentialen till en arsforsidljning pad minst 500 miljoner dollar”, siger Nikolaj
Serensen, VD och koncernchef for Orexo AB.

Han tilligger: “Godkidnnandet av Zubsolv, som baseras pa vart omfattande
formuleringskunnande och som utvecklats genom tillimpningen av var egen teknologi, ar en
stor framgang for vart viarldsledande lakemedelsutvecklingsteam. Idag ar en stor dag for Orexo
och var FoU-avdelning i Uppsala, som far sin tredje produkt godkiand i USA”.

Opiatberoende har stor paverkan pa den amerikanska samhaillsekonomin, med arliga
kostnader for sjukdomen uppgaende till ungefir 56 miljarder dollar. Vidare ligger den
genomsnittliga sjukvardskostnaden per patient med opiatberoende atta ganger hogre jamfort
med icke-beroende patienter. Kostnaden i méanskligt liv ar ocksa betydande, med nira 17,000
dodsfall i USA per ar till foljd av opiatbaserade smartmediciner.

“Nar det galler medicinskt beroende, kan avvanjningsprocessen vara utmanande. Produkter
som designats utifran patienternas 6nskemal, har potentialen att pa ett mer framgéngsrikt satt
stodja deras avvanjning," siager Louis E. Baxter, Sr., MD, FASAM, tidigare president i
American Society of Addiction Medicine. "Genom Zubsolvs godkdnnande tillhandahalls ett
nytt behandlingsalternativ som erbjuder unika fordelar som utformats i syfte att mota
patienternas otillfredsstillda behov och som har potentialen att forbattra patienternas
foljsamhet till behandlingen och pé si sitt minska aterfallsfrekvensen och uppna lyckade
behandlingsresultat”.
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Orexos egna teknologi som anvidnds i Zubsolv dr skyddad genom patent och patent-
ansokningar i USA och pa andra internationella marknader. Loptiden for de aktuella
patentskydden stracker sig fram till perioden 2019-2032.

For mer information, viinligen kontakta:
Nikolaj Serensen, VD och koncernchef , Orexo AB
Tel: 0703-50 78 88, e-post: nikolaj.sorensen@orexo.com

Om Orexo
Orexo ar ett viaxande specialistlikemedelsbolag med kommersiell verksamhet i USA och FoU i

Sverige som utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo
har expertis inom omformuleringsomradet och framforallt inom sublinguala formuleringar.
Bolaget har en portfolj av intdktsgenererande produkter godkidnda i USA och EU, som
marknadsfors genom licensavtal, samt en pipeline bestdende av flera omformuleringar av
godkdnda substanser inom omrdden med medicinskt behov. Orexo har ocksa
samarbetsprojekt med flera internationella likemedelsbolag. Orexos huvudkontor finns i
Uppsala. Bolaget ar noterat pa Nasdag OMX Stockholmsborsen och de storsta dgarna ar Novo
A/S och HealthCap.

Mer information om Orexo finns pad WWWw.0rexo.se

Orexo dr skyldigt att offentliggora informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen limnades for offentliggorande den 4 juli 2013, kl 08.00.
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