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Pressmeddelande — Uppsala — den 6 september 2012

Orexo bekraftar idag inlamningen av en registreringsansokan
till den amerikanska lakemedelsmyndigheten ("FDA”) avseende
Zubsolv™ (0X219)

Orexo ir det forsta bolaget att limna in en registreringsansokan for en ny
kombinationsprodukt bestaende av buprenorfin och naloxon for behandling av
opioidberoende, ett hilsoproblem med Over tva miljoner drabbade amerikaner.

Zubsolv (0X219) ar en produkt bestdende av buprenorfin och naloxon som baseras pa Orexos
sublinguala drug delivery-teknologi. Utvecklingen av produkten har gatt bra och snabbare dn
vad som ursprungligen forutsags. Som stdd till den inlimnade ans6kan har totalt fyra
kliniska studier, samt ett CMC-produktstabilitetsprogram omfattande tva oberoende
produktionsanldggningar, lamnats in.

- Dagens registreringsansokan till FDA ar den tredje for var del och utgor ett viktigt delmal
for Orexo. Valdigt fa foretag av var storlek och alder har lyckats genomfora tre
utvecklingsprogram, Edluar™, Abstral® och nu Zubsolv. Vi kan bli det forsta foretaget att
erbjuda ett alternativ till ladkemedlet Suboxone®, som under 2011 nddde en forséljning pa 1,3
miljarder dollar och som visar en stadig tillvixt pa 6ver 15 procent arligen.

Den tidigarelagda inldimningen av registringsansokan vantas fa stor kommersiell betydelse,
da den mojliggor en potentiell lansering av Zubsolv under tredje kvartalet 2013, fore
konkurrerande produkter under utveckling. Zubsolv har i vara kliniska studier tydligt visat
snabbare sonderfallstid. Produkten har dessutom en mindre tablettstorlek och forbattrad
smak, vilket ger en battre upplevelse hos forsokspersoner i jamforelse med Suboxone-
tabletten. Vara marknadsron visar att dessa produktegenskaper, sarskilt viktiga vid
sublinguala behandlingar, kommer att bli viktiga faktorer vid en produktlansering. Vi
uppskattar att forsaljningen kan komma upp till 500 miljoner dollar arligen, sager Anders
Lundstrém, VD for Orexo.

I USA ar opioidberoende ett stort och standigt 6kande halsoproblem, med 6ver tva miljoner
drabbade amerikaner, till en uppskattad samhéllskostnad relaterande till hilsa och sjukvard
av 25 miljarder dollar. Zubsolv-alternativet kommer, niar produkten godkints av FDA, att
rikta sig mot auktoriserade specialistforskrivare av Suboxone i USA, av vilka 5000 ldkare star
for ca 90 % av alla forskrivningar i USA.

- Nér vi nu lamnar in en registreringsansokan fem manader tidigare dn berdknat, kommer vi
att ytterligare 6ka vart fokus pa kommersialiseringsplanen for att sikerstélla det betydande
vardet av Zubsolv, fortsitter Anders Lundstrom.

For mer information, vinligen kontakta:
Anders Lundstrom, verkstillande direktor
Tel: 0706-67 22 66, E-post: anders.lundstrom@orexo.com
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Om Orexo

Orexo AB ar ett vaxande specialistladkemedelsbolag som utvecklar forbattrade lakemedel
baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo har expertis inom farmaceutisk formulering
och framforallt inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj av
intaktsgenererande produkter godkidnda i EU och USA, som marknadsfors genom licensavtal,
samt en pipeline bestdende av flera omformuleringar av godkanda substanser inom omraden
med medicinskt behov. Orexo har ocksd samarbetsprojekt med flera internationella
ldakemedelsbolag. Orexos huvudkontor finns i Uppsala och bolaget ar noterat pa
Stockholmsborsen. De storsta dgarna ar Novo A/S och HealthCap.

Om Zubsolv™ (0X219)

Zubsolv ar en ny sublingual formulering av buprenorfin och naloxon som baseras pa Orexos
breda kunskap inom sublingual teknologi. Zubsolv ar avsedd for behandling av
opioidberoende. Genom tillimpningen av egna teknologier, har Orexo 6kat
biotillgangligheten av den aktiva substansen, uppnatt snabbare sénderfallstid, minskat
tablettstorleken och forbattrat smaken. Dessa produktegenskaper ansag forsokspersonerna
vara viktiga, vilket medforde att de under forsok foredrog Zubsolv framfor Suboxone-
tabletten. Zubsolv har potential att bli den forsta nya aktoren pa en marknad vard

1,3 miljarder dollar och med mer an tva miljoner opioidberoende patienter. Majoriteten av
patienterna far idag inte adekvat behandling. Marknadspotentialen for Zubsolv dr som mest
uppskattad till en arsforsaljning pa 500 miljoner dollar.

For mer information besok: www.orexo.se.

Informationen dr sadan som Orexo AB (publ) ska offentliggora enligt lagen om handel med
finansiella instrument och/eller lagen om vdrdepappersmarknaden. Informationen lamnades for
offentliggorande den 6 september 2012 kl 13.00.




