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Pressmeddelande

Orexo lamnar in registreringsansokan till FDA for 0X124, ett hogdos-
lakemedel vid opioidoverdos

e 0X124 ar utformat for att vanda effekten av de kraftigaste syntetiska opioiderna,
som fentanyl

o Nio av tio opioiddverdoser i USA involverar syntetiska opioider

e Om 0X124 godkanns forvdntas lanseringen i USA inledas under forsta halvaret 2024

Uppsala - 3 februari, 2023 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar idag att
foretaget lamnat in en registreringsansdkan till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for
sin ledande lakemedelskandidat, OX124, ett nasalt lakemedel vid opioidéverdoser. 0X124, som
bygger pa Orexos formuleringsplattform amorphOX®, innehaller en hég dos av naloxon.

Ansokan stods av data fran den pivotala studien med friska frivilliga, 0X124-002, dar OX124 visade
en signifikant snabbare och hégre absorption av naloxon jamfért med intramuskular dosering med
en referensprodukt som injiceras. Dessutom har utvecklingsformuleringar av OX124 i en tidigare
explorativ klinisk studie (0X124-001) med friska frivilliga visat en snabbare absorption och hogre
biotillganglighet jamfort med det marknadsledande akutlakemedlet med naloxon, ocksa med
samma dos som referensprodukten. OX124 ar patentskyddad fram till 2039.

Att drabbas av opioidoverdos ar ett livshotande tillstand, som kannetecknas av att individen blir
medvetslds och far andningsdepression. Opioidoverdoser kan behandlas med opioidantagonisten
naloxone. Under den senaste 12-manadersperioden, fram till augusti 2022, uppgick det forvantade
arliga antalet dodliga opioiddverdoser i USA till éver 81 000%. Nio av tio opioiddverdoser involverar
syntetiska opioider, som fentanyl. Den omfattande utbredningen av potenta syntetiska opioider
har resulterat i allt svarare 6verdoser, vilket manifesterar behovet av hogdosprodukter med
naloxon.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Orexo AB, kommenterar: “Genom registreringen av 0X124
dr vi nu ett steg ndrmare att ta den hdér viktiga produkten till marknaden och kunna erbjuda ett
livréddande Idkemedel till en stigmatiserad och underbehandlad patientgrupp som dr beroende av
opioider. Ur ett affdrsperspektiv ér 6verdoslikemedl|et ett utmdrkt strategiskt komplement till
ZUBSOLV® och MODIA® och breddar samtidigt vdr portfélj av produkter fér patienter med
opioidberoende”.

! https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/drug-overdose-data.htm. Totala antalet févintade arliga dédliga 6verdoser
uppgick under samma period till drygt 107 000.
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Marknaden ar idag enbart baserad pa receptbelagda produkter men kommer sannolikt att
omvandlas till en OTC-marknad for lagdosprodukter och en receptmarknad for hégdosprodukter,
som OX124. Den Okade tillgangligheten av naloxonprodukter férvantas oka tillvaxten pa
marknaden vars varde idag uppgar till USD 300-500 m. 0X124 kommer som en receptbelagd
hogdosprodukt ha tillgang till subvention och verka pa en marknad som ar differentierad

fran OTC-marknaden, vilken mest sannolikt kommer inkludera den nuvarande marknadsledaren
samt generika pa densamma. Det stora behovet av potenta och mer langvariga akutlakemedel vid
overdos kommer forvantas driva receptmarknaden. Dessutom bor den pagaende utvidgning

av obligatorisk samforskrivning av akutlakemedel med naloxon gynna marknaden for
receptbelagda produkter.

FDA:s ordinarie granskningsprocess ar 10 manader, men de senaste granskningsprocesserna i
kategorin har varit cirka 13 manader. Orexo planerar att inleda lanseringen i USA under forsta
halvaret 2024.
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Om 0X124-002

Denna pivotala studien var en fyraperiodig dverkorsnings- och jamférande biotillganglighetsstudie i
friska frivilliga som jamforde 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 hogre absorption av naloxon
jamfort med intramuskuldr dosering med den injicerade referensprodukten. 0X124 visade sig
ocksa tolereras val.

Om 0X124-001

Studien var en overkorsnings- och jamférande biotillgdnglighetsstudie som jamforde fyra
utvecklingsformuleringar av 0X124 med det marknadsledande akutlakemedlet med naloxon (4 mg)
i USA. Alla formuleringar av 0X124 tolererades val och visade avsevart hogre
plasmakoncentrationer av naloxon, ihallande varaktighet av férhojda plasmakoncentrationer och
ekvivalent eller 6verlagsen tid till effekt jamfort med referensprodukten.

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det
vaxande omrdadet psykisk ohdlsa och beroendesjukdomar. Produkterna kommersialiseras av Orexo
i USA eller genom partners over hela varlden. Huvudmarknaden ar idag den amerikanska
marknaden for buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt ZUBSOLV® f6r
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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
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

Informationen lamnades for offentliggérande den 3 februari 2023, ki 08.00 CET



