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Pressmeddelande — Uppsala — den 19 november 2012

Orexo meddelar att Zubsolv™ nu accepterats for granskning av
den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA)

FDA har informerat Orexo att den inlimnade registreringsansokan for Zubsolv
har accepterats for granskning och att ett beslutsdatum, PDUFA action date
(Prescription Drug User Fee Act), har satts till den 6 juli 2013.

Orexo lamnade in ansokan for godkannande av Zubsolv den 6 september 2012. Ansokan
anses nu vara komplett och gir nu in i nista granskningsskede och Orexo forvantar sig ett
godkinnande av Zubsolv i juli 2013, det vill siga 10 manader efter inlimning till FDA.
Lanseringen av Zubsolv planeras till september 2013.

”Dagens besked fran FDA innebir att Orexo tar ytterligare ett steg mot att bli ett fullt
integrerat specialistlikemedelsbolag med kommersiell narvaro pa den amerikanska
marknaden. Vi har goda forutsattningar att bli det forsta foretaget att erbjuda ett alternativ
till Suboxone®, det idag ledande likemedlet for behandling av opiatberoende pa den
amerikanska marknaden.”, sdger Orexos VD Anders Lundstrom.

I USA ar opiatberoende ett stort och stindigt kande halsoproblem, med 6ver tva miljoner
drabbade amerikaner, till en uppskattad samhallskostnad relaterande till halsa och sjukvard
av 25 miljarder dollar. Zubsolv kommer, om produkten godkanns av FDA, att rikta sig mot
auktoriserade specialistforskrivare. Marknaden for opiatberoende, dar Suboxone idag ar
marknadsledande, uppskattas att i ar na ca 1,5 miljarder dollar och visar en fortsatt stadig
tillvaxt pa 6ver 15 procent arligen.

For att kunna differentiera Zubsolv fran konkurrenter och maximera den kommersiella
potentialen, har nu ett omfattande kliniskt och produktutvecklingsprogram initierats.
Primart fokus ar att i detalj utviardera och dokumentera Zubsolvs terapeutiska potential vid
inledande behandling av opiatberoende och dven dokumentera behandlingsféljsamhet samt
patientpreferens vid underhéllsbehandling med Zubsolv. Orexo kommer dessutom att
utveckla flera tablettstyrkor samt ytterligare en ny smak for Zubsolv.

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

Orexo AB ar ett vaxande specialistladkemedelsbolag som utvecklar forbattrade lakemedel
baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo har expertis inom farmaceutisk formulering
och framforallt inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj av
intaktsgenererande produkter godkidnda i USA och EU, som marknadsfors genom licensavtal,
samt en pipeline bestdende av flera omformuleringar av godkinda substanser inom omraden
med medicinskt behov. Orexo har ocksd samarbetsprojekt med flera internationella
ldakemedelsbolag. Orexos huvudkontor finns i Uppsala och bolaget ar noterat pa
Stockholmsborsen. De storsta 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 ar avsedd for behandling av
opiatberoende. Genom tillimpningen av egna teknologier, har Orexo 6kat biotillgangligheten
av den aktiva substansen, uppnétt snabbare sonderfallstid, minskat tablettstorleken och
forbattrat smaken. Dessa produktegenskaper ansag forsokspersonerna vara viktiga, vilket
medforde att de under forsok foredrog Zubsolv framfér Suboxone-tabletten. Zubsolv har
potential att bli den forsta nya aktoren pa en marknad viard 1,5 miljarder dollar och med mer
an tva miljoner opiatberoende patienter. Majoriteten av patienterna far idag inte adekvat
behandling. Marknadspotentialen for Zubsolv ar som mest uppskattad till en arsforsiljning
pa 500 miljoner dollar.

For mer information besok: www.orexo.se.

Informationen dr sadan som Orexo AB (publ) ska offentliggora enligt lagen om handel med
finansiella instrument och/eller lagen om vdrdepappersmarknaden. Informationen lamnades for
offentliggorande den 19 november 2012 kl 08.00.




