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Pressmeddelande

Orexo far godkannande for Abstral® i Japan

Uppsala— den 20 september, 2013 — Orexo AB meddelar att man idag har fatt godkdnnande f6r
Abstral® sublingual tablett innehallande fentanyl i Japan, dar produkten har registrerats och
kommer att siljas av Kyowa Hakko Kirin Co., Ltd. Enligt avtalet kommer Orexo vid godkdnnandet
att erhélla delmalsbetalningar.

Kyowa Hakko Kirin och dess dotterbolag dger rattigheterna att silja Abstral i alla lander utom USA,
dar réattigheterna dgs av Galena Biopharma, Inc. I Japan kommer Abstral att distribueras
gemensamt av Kyowa Hakko Kirin och Hisamitsu Pharmaceutical Co., Inc. De tva bolagen ar
viletablerade inom omradet for behandling av cancersmairta. Kyowa Hakko Kirin och Hisamitsu
Pharmaceutical sédljer gemensamt sedan juni 2010 Fentos® Tape (ett depotplaster innehéllande
fentanylcitrat).

“Genom detta godkdnnande har Abstral nu framgéngsrikt tagits till de tre stora
lakemedelsmarknaderna i varlden. Godkdnnandet pa den japanska marknaden ar aterigen ett bevis
pa var organisations kompetens liksom att de regulatoriska myndigheterna virdesitter nya och
avancerade sublinguala l1ikemedel som forbattrar patienternas behandling. Det japanska
godkiannandet skapar en spAnnande mojlighet for Abstral och Orexo och vi dr 6vertygade om att
Kyowa Hakko Kirin ar vl positionerat for att framgangsrikt lansera Abstral i Japan”, sager Nikolaj
Serensen, VD och koncernchef for Orexo.

Abstral dr den ledande snabbverkande fentanylprodukten i Europa, dar forsiljningen under helaret
2012 uppgick till EUR 41 miljoner (US$54 miljoner). Under forsta halvaret 2013 uppgick
forsaljningen till 6ver EUR 24 miljoner (US$32 miljoner), vilket motsvarar en tillvaxt pa 27%
jamfort med samma period foregdende ar.

For mer information, viinligen kontakta:
Nikolaj Serensen, VD och koncernchef
Tel: 018-7808800, e-post: ir@orexo.com

Om Abstral®

Abstral dr en snabbt sonderfallande sublingual (under tungan) tablett innehallande fentanyl. Den
viletablerade produkten dr godkidnd for behandling av genombrottssmirta hos patienter som
behandlas med opioidanalgetika for underliggande kronisk cancersmarta. Abstral ar tidigare
godkind i USA, EU och Kanada.

Om Orexo AB

Orexo ar ett vaxande specialistlidkemedelsbolag, med kommersiell verksamhet i USA och F&U i
Sverige. Bolaget utvecklar forbattrade 1ikemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi och
kommersiell verksamhet i USA. Orexo ansvarar for kommersialiseringen av den egna produkten
Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) for underhéllsbehandling av opiatberoende pa den
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amerikanska marknaden. Zubsolv ar en ny formulering av buprenorfin och naloxon, som baseras pa
Orexos expertis inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj bestdende av tva
intaktsgenererande produkter godkianda i USA och EU, som idag marknadsfors genom licensavtal.
Orexos huvudkontor finns i Uppsala. Bolaget ar noterat pA NASDAQ OMX Stockholmsborsen och
OTC-marknaden i USA (ORXOQY). De storsta dgarna ar Novo A/S och HealthCap.

Mer information om Orexo AB finns pa www.orexo.se.

Om Kyowa Hakko Kirin

Kyowa Hakko Kirin ar ett ledande bioteknikforetag i Japan. Bolaget fokuserar sin verksamhet inom
omradena onkologi, nefrologi och immunologi/allergi. Kyowa Hakko Kirin anviander sig av
antikroppsrelaterad spjutspetsteknologi for att utforska och utveckla innovativa nya liakemedel i
syfte att bli ett globalt specialistlikemedelsbolag, som bidrar till hilsa och vélbefinnande hos
manniskor runt om i virlden.

For ytterligare information, se www.kyowa-Kirin.com.

Orexo dr skyldigt att offentliggora informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lidmnades for offentliggorande den 20 september 2013, kl 09.15.
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