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Orexos nya studie tydliggor betydelsen av produktegenskaper
hos Zubsolv™ jamfort med Suboxone® Film

Orexo AB (Orexo) meddelar idag att man framgangsrikt avslutat en jaimforande
acceptansstudie mellan Zubsolv (0X219) och Suboxone Film, det ledande
likemedlet for behandling av opiatberoende. Studien visar att 9 av 10 deltagare
skulle vilja Zubsolv framfor Suboxone Film for daglig behandling.

Zubsolv ar en ny formulering av en sublingual (under tungan) tablett innehallande buprenorfin
och naloxon fér behandling av opiatberoende. Produkten, en snabbt sonderfallande tablett,
bygger pa Orexos patentskyddade sublinguala teknologi, innebarande forbattrat upptag av
aktiva farmaceutiska substanser via munslemhinnan, att mikropartiklar faster pa
munslemhinnan samt smakmaskering. Dessa funktioner ar viktiga egenskaper for sublinguala
ldkemedel. Forbattrad smak och snabbare sonderfallstid har tidigare visat sig innebara
forbattrad behandlingsfoljsamhet for patienter med opiatberoende®.

En tidigare preferensstudie som jamforde Zubsolv med Suboxone Tablet visade att 8 av 10
deltagare foredrog Zubsolv. Den nu aktuella studien genomfordes for att bedoma
acceptansen av Zubsolv jamfort med Suboxone Film. Studien var en cross-over studie dar 28
deltagare slumpmassigt fick antingen Zubsolv eller Suboxone Film pa skilda studiedagar. Det
sammanfattande resultatet utifran alla undersokta acceptansparametrar, det vill saga
overgripande acceptans, smakmaskering, bismak, munkéansla och enkel medicinering, visar
att 8 av 10 deltagare foredrog Zubsolv. Studien bekriftar ocksa att Zubsolv har en snabb
sonderfallstid. P4 direkt fraga om vilken produkt deltagarna skulle vilja for daglig behandling
svarade 9 av 10 deltagare att de skulle vilja Zubsolv.

Zubsolvs registreringsansokan har lamnats in och accepterats av amerikanska
ldkemedelsmyndigheten FDA. Godkdnnandet berdknas komma under juli 2013 med en
planerad lansering pa den amerikanska marknaden under september 2013.

“De positiva resultaten i denna studie ar mycket uppmuntrande och bekraftar att Zubsolv ar
val positionerat for att kunna ta en betydande andel av den vixande marknaden for
behandling av opiatberoende i USA, idag vard 1,5 miljarder dollar. Jag ar 6vertygad om att
den hogre acceptansen for Zubsolv kommer att leda till forbattrad behandlingsfoljsamhet,
vilket i sin tur kommer att attrahera en storre andel av de fem miljoner opiatberoende
patienter till behandling", siger Anders Lundstrom, verkstillande direktor for Orexo.

Utifran studiens resultat startar Orexo ett omfattande kliniskt program for att undersoka och
dokumentera Zubsolvs terapeutiska potential. De inledande studierna kommer att omfatta
behandlingsinitiering, hur vl patienterna foljer behandlingen samt upplevelser vid
behandling av opiatberoende med Zubsolv. Detta kommer att bidra till Zubsolvs vidare
differentiering fran konkurrenterna.
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Om studien

Studien var en cross-over-studie med friska vuxna forsokspersoner, diar 28 deltagare under
separata dagar slumpmassigt fick antingen Zubsolv eller Suboxone Film, under namnet
Naltrexone. Studien jamforde ett antal viktiga produktegenskaper, inklusive overgripande
acceptans, smak, bismak, munkénsla och enkel medicinering. Varje egenskap maéttes pa en
visuell analog skala (VAS).

Om Zubsolv™

Zubsolv ar en ny sublingual formulering av buprenorfin och naloxon som baseras pa Orexos
breda kunskap inom sublingual teknologi. Zubsolv ir avsedd for behandling av
opiatberoende. Genom tillimpningen av egna teknologier, har Orexo o0kat 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 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 bedoms som hogst motsvara en arsforsaljning
pa 500 miljoner dollar.

Om Orexo

Orexo AB ar ett vaxande specialistlidkemedelsbolag 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 intaktsgenere-
rande produkter godkinda i USA och EU, som marknadsfors genom licensavtal, samt en
pipeline bestaende av flera omformuleringar av godkénda substanser inom omraden med
medicinskt behov. Orexo har ocksd samarbetsprojekt med flera internationella lakemedels-
bolag. Orexos huvudkontor finns i Uppsala och bolaget ar noterat pa Stockholmsbérsen. De
storsta 4garna ar Novo A/S och HealthCap.

For mer information om Orexo, besok: www.orexo.se.
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