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Pressmeddelande

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

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

e Av de dédliga opioidéverdoserna i USA involverar 91 procent syntetiska opioider?

e Om 0X124 godkdnns forvantas lansering i USA inledas sent under andra halvaret 2024
eller tidigt 2025

Uppsala - 18 september, 2023 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar idag att
en registreringsansokan lamnats in till den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA for
lakemedelskandidaten, 0X124, ett hogdoslakemedel vid opioidéverdos med nasal leverans.
0X124, som bygger pa Orexos forstklassiga formuleringsplattform amorphOX®, ar utvecklad for att
vanda effekterna av de mest kraftfulla syntetiska opioiderna, som fentanyl.

Ansokan stods av data fran den pivotala studien i 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, vilket daven galler
vid samma dos som referensprodukten. 0X124 ar patentskyddad fram till 2039.

Vid ett godkannande kommer OX124 mota ett stort och vaxande behov av mer kraftfulla
raddningsmediciner som 6kar mojligheten att dteruppliva dem som drabbats av en 6verdos som
fororsakats av anvandning av syntetiska opioider, som fentanyl. Under den senaste 12-manaders-
perioden, fram till april 2023, uppgick det férvantade arliga antalet dodliga 6verdoser i USA till
dver 110 0002. Majoriteten av dessa, 76 procent, avser opioidéverdoser och av dessa involverar
91 procent syntetiska opioider, som fentanyl3.

De tekniska utmaningarna med forpackningsprocessen, vilket tidigare i ar gav upphov till att FDA
begarde inlamning av en ny registreringsansokan, har atgardats i samarbete med kontrakts-
tillverkaren. For att sékerstalla att tillverkningsprocessen moter de hogt stallda kraven pa
tillforlitlighet, har tester och kvalificeringsarbete framgangsrikt genomforts hos kontrakts-
tillverkaren.

! Center of Disease Control and Prevention
2 Center of Disease Control and Prevention
3 Center of Disease Control and Prevention
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Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Orexo AB, kommenterar: “Tack vare utmdrkt team-arbete
méter nu varuférsérjningskedjan for OX124 de allra hégsta tillférlitlighetskraven och vi kan i tid
skicka in en ny registreringsansékan till FDA. Genom registreringen av OX124 gér vi goda framsteg
med att utéka var kommersiella produktportfélj i USA och det hér livréddande hégdosldkemedlet
har potential att fa bukt pd den kraftiga uppgdngen i dédliga éverdoser som vi sett under de
senaste dren och som bottnar i att fentanyl blivit sG utbrett. Jag och mitt team ser fram emot att
gora det hdr viktiga och differentierade Iikemedlet tillgdngligt for ménga patienter”.

FDA:s granskningsprocess forvantas ta tio till tretton manader. Orexo planerar inleda lansering i
USA sent andra halvaret 2024 eller tidigt 2025.
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Om Orexo

Orexo ar ett svenskt ldkemedelsbolag med mer &n 25 ars erfarenhet av att utveckla forbattrade
lakemedel baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som moter stora medicinska
behov. Pa 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 nettofdrsaljning 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, bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa folja Orexo pa X, LinkedIn
och YouTube.

Informationen ldmnades for offentliggérande den 18 september 2023, kI 8.00 CET
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