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Orexo meddelar att OX51 fas Il-studie for forebyggande av
smarta i samband med ingrepp avslutats

Uppsala, 28 augusti 2013 — Orexo AB meddelar idag att den dosfinnande studien avseende
OX51 hos patienter som genomgar prostatabiopsi ar avslutad och att studiens primara syfte att
pavisa smartstillande effekt uppnatts. Den placebo-kontrollerade studien, dar tre olika doser
av OX51 och placebo studerades for sublingual administrering, visade en statistiskt signifikant
dosrespons, avseende maximal sméartupplevelse under ingreppet. Behandlingen med OX51 var
saker och togs emot val av alla dosgrupper och ingen effekt pa lokal tolerabilitet har
observeras i nagon dosgrupp. Dessutom visade OX51 ingen sederande effekt eller dasighet
jamfért med placebo.

OX51 ar en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att
mota den snabbt vaxande efterfragan pa effektiv smartlindring under kortvariga kirurgiska
och invasiva ingrepp. Den snabba effekten, utan sederande paverkan och dasighet, den korta
durationen och snabbt avklingande effekten samt smidiga administreringen goér OX51 lamplig
att forebygga smaérta vid en méngd kirurgiska och diagnostiska ingrepp.

Marknaden for kortvariga kirurgiska och diagnostiska ingrepp ar stor och vaxande. | USA och
EU genomfors arligen 6ver 130 miljoner behandlingar. Denna tillvéaxt kommer av forbéattrad
teknik, samt &r resultatet av en 6kad kostnadskontroll, vilket har lett till en omstéllning fran
behandlingar i sluten vard till 6ppen vard. Denna omstallning har skapat ett stort behov av
forbattrad effektiv smartlindring under de kortvariga kirurgiska och diagnostiska ingreppen,
utan tillgang till alla resurser som annars finns pa ett sjukhus.

"OX51 ar annu ett innovativt genombrott for Orexo for att moéta ett snabbt vaxande behov hos
patienter och vardgivare. Vi uppskattar att OX51:s kommersiella potential vid korta kirurgiska
och diagnostiska ingrepp, som inte kraver allmén anestesi, ar stor. Utifran dessa positiva
resultat kommer vi nu att radgéra med de regulatoriska myndigheterna for att bestamma
basta mojliga utvecklingsstrategi for OX51, samtidigt som vi fokuserar var organisation pa
arets lansering av Zubsolv® for behandling av opiatberoende", sager Nikolaj Sgrensen, VD och
koncernchef.

FOr mer information, vanligen kontakta:
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef
Tel: 0703-50 78 88, e-post: nikolaj.sorensen@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett vaxande specialistlakemedelsbolag med kommersiell verksamhet i USA och FoU i
Sverige som utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo
har expertis inom omformuleringsomradet och framforallt inom sublinguala formuleringar.
Bolaget har en portfélj av intdktsgenererande produkter godkénda i USA och EU, som
marknadsfors genom licensavtal, samt en pipeline bestaende av flera omformuleringar av
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godkanda substanser inom omraden med medicinskt behov. Orexo har ocksa
samarbetsprojekt med flera internationella lakemedelsbolag. Orexos huvudkontor finns i
Uppsala. Bolaget ar noterat pa Nasdagq OMX Stockholmsbdrsen och de storsta agarna ar Novo
A/S och HealthCap.

Om OX51

OX51 ar den forsta orala tablettformuleringen innehallande alfentanil, som har utvecklas for
att forhindra akuta intensiva smartor i samband med vardrelaterade diagnostiska eller
terapeutiska ingrepp. Produktegenskaperna hos OX51 & mycket attraktiva for
smartbehandling under kortare ingrepp, enligt marknadsundersékningar bland lékare och
vardgivare. Den arliga maximala forsaljnings-potentialen berdknas till cirka 250 miljoner
dollar.

Om prostatabiopsi

Arligen genomfors fler &n tv& miljoner prostatabiopsier i Europa och USA. De flesta av
ingreppen utfors i 6ppen vard. Ingreppet av biopsi &r mycket standardiserat och innebar
normalt anvéandning av lokalt injicerad smartlindring och bedévningskram, men smart-
lindringen ar ofta otillracklig och ingreppet blir ddrmed ofta smartsam.

Om den dosfinnande studien

Detta ar en dubbelblindad, randomiserad, placebo-kontrollerad studie bland 180 patienter,
som genomgar elektiv prostatabiopsi. Studien genomfordes i 4 olika europeiska lander inom
17 utvalda centra. Det priméra syftet med denna studie var att utvardera den smartstillande
effekten av OX51 i tre olika doser under ingreppen i den valda populationen jamfort med
overksamma tabletter (placebo).

Mer information om Orexo finns p& www.orexo.se.

Orexo ar skyldigt att offentliggdra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med

finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 28 augusti 2013, kl 10.30.
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