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Pressmeddelande

FDA godkanner tva hogre styrkor av Zubsolv®

Uppsala, den 12 december, 2014 — Orexo AB (publ) meddelar att bolaget fatt godkdannande fran
den amerikanska ldakemedelsmyndigheten, FDA, for tva hogre styrkor av Zubsolv (sublingual
buprenorfin/naloxon-tablett) for underhallsbehandling av opiatberoende. De nya styrkorna ar
8,6 mg/2,1 mg respektive 11,4 mg/2,9 mg. Berdknad lansering av 8,6/2,1 mg-tabletten &r i borjan
av 2015, och 11,4/2,9 mg-tabletten senare under 2015.

De nya hogre styrkorna kompletterar de befintliga styrkorna pa 5,7 mg/1,4 mg och
1,4 mg/0,36 mg, och majliggor for patienterna att fa sin individuella dos i en enda tablett. De nya
styrkorna ar utvecklade med Zubsolvs avancerade patentskyddade formulering for sublinguala
tabletter, som ger hog biotillganglighet, snabb sonderfallstid, liten tablettstorlek och mintsmak.

"Orexo fortsatter att forbattra behandlingen av patienter som lider av opiatberoende. Under
sommaren fick vi positiva resultat fran de storsta kliniska studierna nagonsin inom det har
sjukdomsomradet. Idag har vi gladjen att meddela att FDA har godkant tva nya styrkor av Zubsolv.
Dessa hogre styrkor gor det moijligt for fler patienter att fa sin ratta dos i en enda tablett, och
minskar behovet av att kombinera olika styrkor. Detta 6kar bekvamligheten for patienten, och
darmed sannolikheten for att patienten foljer behandlingsplanen. Dessutom minskar kostnaden for
patienter med sjukvardsfoérsakring, eftersom recept med flera olika styrkor dkar den andel som
patienten sjalv skall betala.”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef i Orexo.

Zubsolvs avancerade formulering tillgodoser de behov som patienterna har gett uttryck for, som
battre smak och snabb sénderfallstid. Om patientbehoven tillgodoses 6kar madjligheterna att
patienterna foljer behandlingsplanerna, vilket minskar risken for aterfall och 6kar majligheten till
positiva behandlingsresultat. Zubsolv ar det enda ldkemedlet mot opiatberoende som finns
tillgangligt i barnsakra forpackningar av hogsta klassen.

For mer information, vanligen kontakta:
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef
Tel: 0703-50 78 88, E-post: ir@orexo.com

Om Orexo AB

Orexo ar ett specialistlakemedelsbolag, med kommersiell verksamhet i USA och FoU i Sverige. Bolaget
utvecklar forbattrade ldkemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo ansvarar for
kommersialiseringen av den egna produkten Zubsolv® fér underhallsbehandling av opiatberoende pa den
amerikanska marknaden. Zubsolv &r en ny sublingual formulering av buprenorfin och naloxon, som baseras
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pa Orexos expertis inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj bestdende av tva
intdktsgenererande produkter godkdnda i USA, EU och Japan, som idag marknadsférs genom licensavtal.
Orexos huvudkontor finns i Uppsala. Bolaget dr noterat pa Nasdaq Stockholmsbdrsen (STO: ORX) och dess
ADR:s handlas pa den amerikanska marknadsplatsen OTCQX under symbolen ORXOY. De st6rsta dgarna ar
Novo A/S och HealthCap.

Mer information om Orexo finns pa www.orexo.se

Om Zubsolv®
Zubsolv (buprenorfin/naloxon) sublingual (under tungan) tablett (Clll) ar godkdnd i USA for

underhallsbehandling av patienter som lider av opiatberoende och ska anvdndas som en del av en
fullstdndig behandling innehallande radgivning och psykosocialt stdd. Behandlingen bor inledas under
ledning av lakare som &r certifierade under Drug Addiction Treatment Act fran 2000, och som har tilldelats
ett unikt identifikationsnummer.

Den sublinguala Zubsolv-tabletten kan missbrukas pa liknande satt som andra lagliga eller olagliga opiater.
Det ar darfor viktigt med klinisk dvervakning anpassad till hur stabil patienten ar. Leverfunktion bor
kontrolleras fore och under behandling. Barn som intagit Zubsolv (sublingual tablett) kan drabbas av
allvarliga, potentiellt livshotande, andningsbesvar varfér det ar av avgoérande vikt att omedelbart uppsoka
akutsjukvard. Zubsolv (sublingual tablett) ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Biverkningar som vanligen observerats vid medicinering av buprenorfin/naloxon sublinguala tabletter i
kliniska prévningar och efter godkdnnandet ar huvudvark, illamaende, krdkningar, svettningar, forstoppning,
tecken och symtom pa abstinens, somnldshet, smarta och perifera 6dem.

Mer information om Zubsolv finns pa www.zubsolv.com.

Informationen dr sddan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med finansiella
instrument och/eller lagen om vdrdepappersmarknaden. Informationen Idmnades fér offentliggérande
den 12 december 2014, kl 08.30.
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