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Pressmeddelande, 6 augusti, 2009

Registreringsansokan for Abstral™ har lamnats in till
FDA for godkannande i USA

Uppsala, den 6 augusti, 2009 - Orexo (STO: ORX) meddelar idag att partnern
ProStrakan Group plc (LSE: PSK), ett internationellt specialty pharmaféretag, har
lamnat in en registreringsansdkan (New Drug Application, NDA) fér Abstral™
(avsedd for behandling av genombrottssmarta hos opioidtoleranta cancerpatienter)
till det amerikanska lakemedelsverket (Food and Drug Administration, FDA).

Registreringsansokan for Abstral™ medfor att Orexo erhaller en delmalsersattning,
som utgor en del av det amerikanska avtalet med ProStrakan vilket totalt kan
generera 27 miljoner USD i form av ersattningar relaterat till regulatoriska milstolpar
och forséljningsnivaer. Dartill far Orexo royalty pa férsaljning av produkten.

Torbjorn Bjerke, VD och koncernchef kommenterar: "Denna registreringsansokan ar
ett forsta steg for att kunna erbjuda Abstral™ till de tusentals amerikanska patienter
som vi tror kan hjalpas av denna nya, anvandarvanliga och effektiva behandling. Den
amerikanska marknaden for behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter
ar varldens storsta, och beraknas uppga till cirka 376 miljoner fall av
genombrottssmarta per ar®. Vi ar entusiastiska éver majligheten till en lansering av
Abstral™ i USA av ProStrakan, Orexos partner for Abstral™ i bdde Nordamerika och
Europa”.

Registreringsanstkan for Abstral™ ska valideras av FDA innan den accepteras for
utvardering och darmed har ingen information om PDUFA datum givits.

For ytterligare information, kontakta:

Torbjorn Bjerke, VD och koncernchef
Tel: 0708-66 19 90
E-post: torbjorn.bjerke@orexo.com

1) Kalla: Datamonitor 2006, Pipeline Insight: Breakthrough Pain
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Johan Andersson, Investor Relations
Tel: 0702-100 451
E-post: johan.andersson@orexo.com

Om Abstral™

Abstral™ &r en snabbloslig tablett for sublingual administrering av fentanyl, avsedd
for behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter som sedan tidigare far
smartbehandling med hjélp av opioider. Abstral™ baseras pa Orexos unika och
patenterade sublinguala tabletteknologi dar en snabbléslig tablett placeras under
tungan och den aktiva substansen tas upp av slemhinnan i munnen. Fér nérvarande
saljs Abstral™ i Sverige, Storbritannien, Tyskland och Frankrike. I Japan forbereds
produkten for registrering.

Licensavtal for Abstral™ har tecknats med ProStrakan fér Europa och Nordamerika
och med Kyowa Hakko Kirin for Japan. Distributionsavtal for Abstral™ i Ryssland
och CIS, Bulgarien och Rumanien har tecknats med Gedeon Richter. Ett
distributionsavtal har tecknats med Hospira for den sydostasiatiska marknaden. For
den kinesiska marknaden har Orexo tecknat ett distributionsavtal med NovaMed. For
den Israeliska marknaden har ett distributionsavtal tecknats med Neopharm.

Om Orexo

Orexo ar ett lakemedelsforetag som fokuserar pa utveckling av behandlingsformer for
smarta och inflammation. Foretaget har fyra kommersialiserade produkter och en
bred projektportfolj i sen utvecklingsfas. Forsaljning och produktutveckling sker
huvudsakligen genom internationella samarbetsavtal med stora lakemedelsféretag.
Orexo har 128 anstallda och huvudkontoret finns i Uppsala. Mer information finns pa
WWW.0rexo.se.

Notera:
Informationen ar sddan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om vardepappersmarknaden.
Informationen lamnades for offentliggérande den 6 augusti 2009 kl. 08:30.
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