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Pressmeddelande

Orexo ger en uppdatering kring det forandrade marknadslaget
for Zubsolv™ (0X219) i USA

Uppsala — den 25 september 2012 — Orexo AB tillkdnnager idag stdrre forandring i
konkurrensbilden for Zubsolv™, dess behandling for opioidberoende, som har lamnats in fér
godkannande till och nu behandlas av FDA. Reckitt Benckiser Ltd meddelade idag att man
beslutat upphora med distributionen av Suboxone® i tablettform i USA, som idag utgdr cirka
35% av marknaden.

Att distributionen av Suboxone® i tablettform upphor, kommer att férandra marknadsbilden
genom att marknaden helt kommer att ha gatt 6ver till Suboxone® film innan lanseringen av
Zubsolv sker, vilket berdknas ske i tredje kvartalet 2013. Enligt pressmeddelandet fran
Reckitt Benckiser Ltd, baseras beslutet pa data som visar pa att barn i 6kad utstrackning
oavsiktligt exponeras for Suboxone® i tablettform. Tabletterna levereras i burkar
innehallande 30 tabletter till skillnad fran Suboxone®-film som distribueras i barnsakrade
individuella forpackningar. Beslutet att upphdra med Suboxone i tablettform togs av Reckitt
Benckiser, och beror inte pa sédkerhetsfragor rérande de tva aktiva substanserna i Suboxone®
— dvs buprenorfin och naloxon.

"Orexos Zubsolv™ kommer, pd samma satt som Suboxone®-filmen, att forpackas individuellt
i barnsdkrade blisterforpackningar. Den aktuella férpackningstekniken, som Orexo behéarskar
sedan flera ar, ar liknande den som anvands for att distribuera Abstral® pa USA-marknaden.
Varken Suboxone® filmen eller Zubsolv™ kommer att exponeras for direkta generiska
ersattningsprodukter dven om en potentiell generisk produkt skulle godkédnnas av FDA och
lanseras, eftersom bagge produkterna skyddas av patent. Efter avslutat tillbakadragande av
Suboxone® i tablettform, kommer mdgjligheterna pd marknaden att minimeras for de
generika bolag som bygger sin affarsmodell pa byte av originalprodukten mot generika pa
apotek”, sdger Anders Lundstréom, CEO Orexo.

“Vi har varit medvetna om den har potentiella marknadsutvecklingen, och har i vara méten
med FDA beaktat detta. Dokumentationen som Orexo tidigare i manaden lamnat till FDA for
Zubsolv, ar i enlighet med vara samtal med FDA under 2011 och i juli 2012. Nyheten fran
Reckitt Benckiser bedoms darfor inte ha nagon paverkan pa den inlamnade anstkan om
tillstand att marknadsféra Zubsolv i USA”, fortsatter Anders Lundstrom, CEO Orexo

For mer information, vanligen kontakta:
Anders Lundstrom, verkstéallande direktor
Tel: 0706-67 22 66, E-post: anders.lundstrom@orexo.com

Om Orexo
Orexo AB ar ett vaxande specialistldkemedelsbolag som utvecklar férbattrade lakemedel
baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo har expertis inom farmaceutisk formulering
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och framférallt inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfélj av
intéktsgenererande produkter godkanda i EU och USA, som marknadsférs genom licensavtal,
samt en pipeline bestaende av flera omformuleringar av godkanda substanser inom omraden
med medicinskt behov. Orexo har ocksa samarbetsprojekt med flera internationella
lakemedelsbolag. Orexos huvudkontor finns i Uppsala och bolaget ar noterat pa
Stockholmsborsen. De stdrsta 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 &r avsedd f6ér behandling av
opioidberoende. Genom tillampningen av egna teknologier, har Orexo Okat
biotillgangligheten av den aktiva substansen, uppnatt snabbare sonderfallstid, 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 férsta nya aktéren pa en marknad vard 1,3
miljarder dollar och med mer &n tva miljoner opioidberoende patienter. Majoriteten av
patienterna far idag inte adekvat behandling. Marknadspotentialen for Zubsolv ar som mest
uppskattad till en arsforsaljning pa 500 miljoner dollar. Registreringsanstkan for Zubsolv
lamnades in i september 2012 och under forutsattning av produkten blir godkénd, uppskattas
lansering att ske under tredje kvartalet 2013.

For mer information besok: www.orexo.se.

Informationen ar sddan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med
finansiella instrument och/eller lagen om vardepappersmarknaden. Informationen lAmnades for
offentliggdrande den 25 september 2012 kl 15.30.
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