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Pressmeddelande

Orexo rapporterar att Edluar® ar godkind for registrering
i Europa

Uppsala — 18 juni, 2012 - Orexo AB (“Orexo”) har ngjet att rapportera att Edluar® har godkants
via den decentraliserade registreringsproceduren i Europa, enligt information fran Meda AB
("Meda”), Orexos globala kommersiella partner for produkten. Edluar®, ar en sublingual
formulering av zolpidem, och ar godkénd for behandling av somnbesvir och har utvecklats av
Orexo baserad pa foretagets patenterade sublinguala formuleringsteknologier.

Tva produkter baserad pa Orexos sublinguala formuleringsteknologier och know-
how godkinda i EU och USA

Edluar® ar den andra produkten utvecklad av Orexo efter Abstral®, som har uppnatt milstolpen att
bli regulatorisk godkéand i bAde EU och USA. Edluar® har redan lanserats av Meda i USA och
Canada, och lanseras i Europa under 2013, efter genomférande av nationella registreringsforande i
varje land. Abstral®, den marknadsledande nya snabb verkande fentanylprodukten i EU avsedd for
behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter, har sedan 2009 lanserats framgangsrikt i
manga europeiska lander.

Edluar® och Abstral® med tydliga fordelar baserad pa Orexos sublinguala
formuleringkunnande

Edluar® och Abstral® ar produkter som bade anvander Orexos patenterade sublinguala
formulerings teknologier och know-how. Sedan lansering i Europa har Abstral® haft kontinuerlig
stark tillvaxt i forsiljningen och 6kande marknadsandeler. Detta har drivits av patient och
forskrivares preferenser for Orexos sublinguala formulering som kiannetecknas av snabbt
effekttillslag, snabbt sonderfallande tablett, snabbt upptag av ldkemedlet och god lokal acceptans.
Edluar® liksom Abstral® delar dessa produktattribut vilka ar typiska for Orexos sublinguala
formuleringsteknologier.

Orexo kommer att erhalla tvasiffrig royalty pa Edluar® forsiljningen i Europa

Orexo erholl 20 MUSD vid undertecknandet av avtalet med Meda och 5 MUSD nar Edluar
godkindes av FDA. Godkiannandet i Europa ar inte forknippat med négra ytterligare
delbetalningar, men Orexo har ratt till tvasiffrig royalty pa den europeiska forsiljningen. Dessutom
kommer Orexo att fi en liknande royaltyniva nar Meda expanderar till nya marknader.

Anders Lundstrom, VD och koncernchef, av Orexo siiger:

"Godkéannandet av Edluar® i Europa ar ytterligare ett bevis pa var forsknings-och
utvecklingskompetens pa Orexo och understryker styrkan i var patenterade sublinguala
formuleringsteknologier och know-how. Godkidnnandet av bade Edluar® och Abstral® pa de viktiga
marknaderna i USA, Kanada och Europa okar ytterligare var tro pa att vi kan upprepa liknande
framgang med vara tre egna projekt (0X219, 0X51 och OX27), som ocksa ar baserade pa Orexos
sublinguala formuleringsteknologier och know-how. . "



Orexo

Nikolaj Serensen, Chief Commercial Officer, i Orexo sade:

"Jag ar mycket n6jd med att var partner Meda framgangsrikt har fatt europeisk
registreringsgodkannande for Edluar®, och jag ser fram emot den kommersiella lanseringen i
Europa 2013. Jag ar overtygad om att den sublinguala formuleringen uppskattas av de europeiska
patienterna och att det finns attraktiva affarsmojligheter for Edluar® i Europa. "

For ytterligare information, vanligen kontakta::

Anders Lundstrém, VD

Tel: +46 706-67 22 66 or +46 706-22 59 93, E-post: anders.lundstrom@orexo.com
Nikolaj Serensen, CCO

Tel: +46 70-350 7888 or +46 180 780 89 26, E-post: nikolaj.sorensen@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett vixande specialistlakemedelsbolag som utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa
egen drug delivery-teknologi. Orexo har expertis inom reformuleringsomradet och framforallt inom
sublinguala formuleringar.

Orexo har en portfolj av intdktsgenererande produkter godkinda i EU och USA, som marknadsfors
genom licensavtal, samt en pipeline bestdende av flera reformuleringar av godkidnda substanser
inom omraden med medicinskt behov. Orexo har ocksa samarbetsprojekt med flera internationella
lakemedelsbolag.

Orexos ca 100 anstillda arbetar pa huvudkontoret i Uppsala. Bolaget ar noterat pa
Stockholmsborsen och de storsta dgarna ar danska Novo A/S och svenska HealthCap

Om Edluar®

Edluar® ar en snabbverkande, sublingual formulering av den vilkidnda substansen zolpidem.
Produkten dr baserad pa Orexos sublinguala teknologi, med en tablett som placeras under tungan
for snabbt och effektivt upptag av den aktiva substansen 6ver munslemhinnan.

Om Abstral®

Abstral® ar en ny snabbt sonderfallande sublingual (under tungan) tablett innehallande fentanyl.
Den viletablerade produkten dr godkéand for behandling av genombrottssmarta hos patienter som
behandlas med opioidanalgetika for underliggande kronisk cancersmairta. Abstral® godkind i EU,
USA and Kanada.

Mer information om Orexo finns pA www.orexo.se.

Notera:

Informationen dr sGdan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med
finansiella instrument och/eller lagen om vdrdepappersmarknaden. Informationen ldimnades for
offentliggorande den 18juni 2012 kl 14:00.
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