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Pressmeddelande — Uppsala, den 23 juli 2012

Orexo rapporterar om positiv feedback fran pre-NDA mote med
FDA - banar vag for inlamnande av ansokan for OX219

Vid ett mote med den amerikanska likemedelsmyndigheten ("FDA”), som holls den
17 juli, har det bekriftats att Orexo ar pa ratt vig med sina forberedelser infor en
registreringsansokan for ett nytt liikemedelsgodkinnande (NDA). Ansokan giller
Orexos produkt for behandling av opioidberoende, 0X219.

Motet var ett planerat pre-NDA mote och genomfordes for att ga igenom viktiga regulatoriska
fragestillningar infor inlimnandet av den finala ans6kan. Dessa inkluderade omfattningen av den
kliniska och prekliniska dokumentationen, samt planerna for produktens kemiska dokumentation
och tillverkning (CMC).

Vid motet bekriftades att de tva genomforda pivotala kliniska studierna for OX219 var tillrackliga
for att stodja en registreringsansokan, och att inga ytterligare kliniska data ansags nodvandigt
innan ansokan lamnas in. FDA indikerade ocksa att den prekliniska dokumentationen, som
sammanstallts av Orexo, ar tillracklig och begarde inga ytterligare uppgifter innan ansokan lamnas
in.

Som tidigare kommunicerats, vantar Orexo pa produkt-stabilitetsdata for OX219, vilka berdknades
vara klara under fjarde kvartalet 2012. Dessa ar relaterade till 6verforingen av
produktionsprocessen till den utsedda amerikanska produktionsenheten. Baserat pa
aterkopplingen fran pre-NDA motet, ar Orexo 6vertygad om att vissa delar av programmet kan
tidigarelaggas. Orexo bedomer att den nodvandiga stabilitetsdokumentationen kan sammanstallas
under det tredje kvartalet 2012. S& snart dessa data har erhallits, kommer det planerade
inlamningsdatumet att kommuniceras.

"Det 4r mycket goda nyheter for Orexo. Vart mote med FDA var konstruktivt och vi fick en
allman bekriftelse pa att det arbete vi har utfort for att utveckla OX219 for den amerikanska
marknaden, ar det ratta", siger Anders Lundstrém, VD for Orexo.

Han tillagger:

"Det ar ocksa mycket goda nyheter for de tva miljoner manniskor som lider av sitt beroende
av opiatbaserade smartstillande likemedel i USA. Méanga behandlas inte i dag och jag tror
att vi kan erbjuda ett bra alternativ till den nuvarande behandlingen."

Detta stodjer Orexos ambition att vara det forsta foretaget att erbjuda ett alternativ till lakemedlet
Suboxone®, som 2011 nadde en forsiljning pa 1,3 miljarder USD och som visat en stadig tillvaxt pa
over 15 % arligen under de senaste dren. Orexo bedomer en potentiell toppforsiljning pa upp till
300-500 miljoner dollar arligen for sitt nya lakemedel.
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For mer information, viinligen kontakta:
Anders Lundstrom, verkstillande direktor
Tel: 0706-67 22 66, e-mail: anders.lundstrom@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett vixande specialistlikemedelsbolag som utvecklar forbattrade lidkemedel baserade pa
egen drug delivery-teknologi. Orexo har expertis inom farmaceutisk formulering och framférallt
inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj av intdktsgenererande produkter godkanda
i EU och USA, som marknadsfors genom licensavtal, samt en pipeline bestdende av flera
omformuleringar av godkidnda substanser inom omraden med medicinskt behov. Orexo har ocksa
samarbetsprojekt med flera internationella lakemedelsbolag. Orexos ca 100 anstéllda arbetar pa
huvudkontoret i Uppsala. Bolaget ar noterat pa Stockholmsborsen och de storsta dgarna ar danska
Novo A/S och svenska HealthCap.

Om 0X219
0OX219 ir en sublingual formulering av buprenorfin/naloxon som baseras pa Orexos breda kunskap
inom sublingual formulering. 0X219 ar avsedd for behandling av opioidberoende.

Alla pivotala kliniska resultat av OX219 har nu genererats och ir analyserade. Overforingen av
produktionsprocessen i kommersiell skala till anlaggningen hos kontraktstillverkare i USA gér
enligt plan.

Genom tillimpningen av egna teknologier, har Orexo okat biotillgdngligheten av den aktiva
substansen, uppnatt snabbare sonderfallstid, minskad tablettstorlek och forbattrad smak. Dessa
produktegenskaper ansag patienter vara viktiga, vilket medfor att de foredrog OX219 framfor
Suboxone-tabletten. 0X219 har potential att bli den forsta nya aktoren pa en marknad vard 1,3
miljarder amerikanska dollar och med mer 4n 2,3 miljoner opioidberoende patienter. Majoritet av
patienterna far inte idag adekvat behandling. Marknadspotentialen f6r OX219 dr som mest
uppskattad till en arsforsiljning pa 300 - 500 MUSD.

For mer information besok: www.orexo.se.

Informationen dr sGdan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med
finansiella instrument och/eller lagen om vdrdepappersmarknaden. Informationen ldmnades for
offentliggorande den 23 juli 2012 kl 08:00.




