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Pressmeddelande

Orexo ger en uppdatering om subvention och férberedelser
Infor lanseringen av Zubsolv®

Uppsala, den 5 september 2013 — Orexo meddelade idag att forberedelserna infor
lanseringen av Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) sublinguala (under-tungan) tabletter
(CI11) fortskrider som planerat och att Zubsolv kommer att finnas tillgangligt pa apotek 6ver
hela USA fran och med den 16 september. Den amerikanska lakemedelmyndigheten Food and
Drug Administration (FDA) godkénde i juli 2013 Zubsolv for underhallsbehandling av
opiatberoende, som en del i en fullstandig behandlingsplan som inkluderar radgivning och
psykosocialt stod.

Arbetet med att sékerstélla att marknaden har tillgang till prissubventionerad Zubsolv &ar
fortsatt ett viktigt fokusomrade for Orexo och forhandlingar med betalare (forsakringsgivare)
fortskrider som planerat. Vid lanseringen kommer mer @n 70 procent av patienterna pa den
befintliga marknaden fér behandling av opiatberoende med buprenorfin och naloxon, att ha
tillgang till subventionerad Zubsolv. Zubsolv kommer att lanseras med ett listpris jamforbart
med Suboxone®-film, men med ett utdkat patientstédprogram for att minska den andel av
lakemedelskostnaderna som patienten sjalv ska betala. Intresset for Zubsolv &r stort hos de
storsta forsakringsbolagen. Som exempel kan nédmnas att ett rabattavtal har tréffats med CVS
Caremark, som ger CVS Caremarks kommersiella PBM-klienter (forsakringsgivare) ratt till
rabatterad Zubsolv nar de gatt med pa att lata det ingd i forséakringsplanens
rekommendationslista av det begréansade antalet lakemedel som subventioneras. Tidigare i ar
informerade CVS Caremark de klienter, som har begransningar i antal lakemedel som
subventioneras, att Suboxone film fran den 1 januari 2014 inte langre ingar i
rekommendationslistorna. Fér dessa klienter blir Zubsolv det enda tillgangliga
subventionerade originalpreparatet. Orexo kommer att ge fortsatt uppdatering om
utvecklingen av hur kostnaden for Zubsolv subventioneras pa den amerikanska marknaden i
anslutning till kvartalsrapporterna.

De senaste atta veckorna har Orexo slutfort etableringen av den kommersiella infrastrukturen
infor lanseringen av Zubsolv i USA. Orexo har tillrackligt med Zubsolv pa lager for att mota
marknadens behov. Zubsolv-tabletterna kommer vid lanseringen att finnas tillgangliga hos
alla ledande grossister och pa mer dn 11 000 apotek. Zubsolv kommer att levereras i
specialdesignade barnsakrade forpackningar, dar varje enskild tablett &r férpackad i sarskild
blisterfolie som pa ett optimalt satt skyddar barn mot oavsiktlig exponering. Vid lanseringen
kommer Zubsolv att vara det enda buprenorfin-preparatet, som séljs i en barnsaker
forpackning med den hogsta klassificeringsnivan (F1).

Det tidigare publicerade kommersiella samarbetet i USA med Publicis Touchpoint Solutions
fungerar till fullo och den kommersiella organisationen har bemannats med mycket
kompetenta och kunniga medarbetare. Forséljningsteamen har sedan bérjan av augusti
arbetat i de viktigaste regionerna och lakemedelskonsulenterna har varit i kontakt med ménga
viktiga forskrivande lakare infor lanseringen av Zubsolv. Lakarna ser behovet och vardet av att
fa tillgang till flera alternativa behandlingsmetoder, och deras aterkoppling tyder pa en
spontan medvetenhet om bade Zubsolv och Orexo redan fore forsta kontakt. Till deras hjalp
har Orexo lanserat ett patientstédsprogram (www.rise-us.com), en hemsida fér Zubsolv
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(www.zubsolv.com) samt ett gratis telefonnummer 1-888-ZUBSOL.V, alla &r framtagna
for den amerikanska marknaden.

"Vi gar nu in i den mest spannande fasen av Orexos historia. Under sommaren har jag arbetat
nara mitt team i USA och var partner Publicis Touchpoint Solutions, och jag &ar 6vertygad om
att vi ar pa vag mot en framgangsrik lansering. Zubsolv féredras av 9 av 10 deltagare i var
senaste kliniska studie jamfért med den marknadsledande produkten och vi far tydlig
aterkoppling fran forskrivare som uttryckligen kraver fler alternativ for patienter. Detta
tillsammans med 6kad marknadsnéarvaro starker mig i min bedémning att forsaljningen av
Zubsolv kan 6verstiga USD 500 miljoner inom tre ar efter lansering. Jag ar mycket ndjd med
vara framsteg sedan godkannandet av Zubsolv och arbetet med att sakra subvention av
produkten och darmed tillgang till marknaden. Jag ar fortsatt 6vertygad om att vi kommer att
vara mycket konkurrenskraftiga vad géller pris och subvention senast i slutet av detta ar, for
patienter forsakrade hos bade privata och offentliga forsakringsbolag, "séger Nikolaj Sgrensen,
VD och koncernchef.

Som ett resultat av det positiva gensvaret i USA och vaxande intresse for Orexo, har en process
inletts for att forbattra mojligheten for amerikanska investerare att handla i Orexos aktie
genom att lansera ett sponsrat Niva 1 American Depositary Receipt (ADR)-program.
Ytterligare information om detta kommer att lamnas vid ett senare tillfalle.

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

Om Zubsolv

Zubsolv (buprenorfin/naloxon) sublingual (under-tungan) tabletten ClI1 har indikerats fér
underhallsbehandling av méanniskor som lider av opiatberoende och bor anvandas som en del
av en fullstandig behandling innehallande radgivning och psykosocialt stod. Behandlingen bor
inledas under ledning av lakare som &r certifierade under Drug Addiction Treatment Act fran
2000, och som har tilldelats ett unikt identifikationsnummer.

De sublinguala tabletterna av Zubsolv levererar mer buprenorfin i blodet, darigenom kan
patienten anvénda en lagre dos och pa sa satt minskas mangden lakemedel tillgangligt for
potentiellt missbruk. Att substansen naloxon ingar i Zubsolv minskar ytterligare risken for
intravendst missbruk.

Den sublinguala tabletten av Zubsolv kan missbrukas pa liknande séatt som andra lagliga eller
olagliga opiater. Det &r darfor viktigt med klinisk 6vervakning anpassad till hur stabil
patienten &r. Leverfunktion bor kontrolleras fore och under behandling. Barn som intagit
Zubsolv (sublingual tablett) kan drabbas av allvarliga, potentiellt livshotande, andningsbesvar
varfor det ar av avgorande vikt att omedelbart uppsoka akutsjukvard. Zubsolv (sublingual
tablett) ska forvaras utom syn- och rackhall for barn. Zubsolv blir den enda opiatberoende
behandling som tillhandahalls i den hogsta nivan av barnséker en-dos forpackning (F1), ndgot
som ytterligare minskar risken for oavsiktlig exponering gentemot barn och minderariga.

Biverkningar som vanligen observerats vid sublingual medicinering av buprenorfin/naloxon

sublinguala tabletter i kliniska provningar och efter godkannandet ar huvudvark, illamaende,
krakningar, svettningar, forstoppning, tecken och symtom pa abstinens, somnldshet, smarta

och perifera 6dem.
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Orexos egna teknologi som anvands i Zubsolv ar skyddad genom patent och patent-
ansokningar i USA och pa andra internationella marknader. Loptiden for de aktuella
patentskydden stracker sig fram till perioden 2019-2032.

Mer information om Zubsolv finns pa www.zubsolv.com.

Om Orexo

Orexo ar ett vaxande specialistlakemedelsbolag, med kommersiell verksamhet i USA och FoU i
Sverige. Bolaget utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi och
kommersiell verksamhet i USA. Orexo ansvarar for kommersialiseringen av den egna
produkten Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) for underhallsbehandling av opiatberoende pa
den amerikanska marknaden. Zubsolv ar en ny sublingual formulering av buprenorfin och
naloxon, som baseras pa Orexos expertis inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en
portfolj bestaende av tva intaktsgenererande produkter godkéanda i USA och EU, som idag
marknadsfors genom licensavtal. Orexo har expertis inom omformuleringsomradet och
framfdrallt inom sublinguala formuleringar. Orexos huvudkontor finns i Uppsala. Bolaget ar
noterat pd Nasdag OMX Stockholmsborsen och de storsta d&garna ar Novo A/S och HealthCap.

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

Zubsolv ar en ny avancerad formulering av buprenorfin och naloxon, godkéand for
underhallsbehandling av opiatberoende patienter. Produkten har snabb sénderfallstid,
minskad tablettstorlek, en ny mentolsmak och hdgre biotillganglighet an befintliga
produkter pa marknaden.

Orexo ar skyldigt att offentliggéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggdrande den 5 september 2013, kl 09.30.
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