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Pressmeddelande
Orexo ansoker hos FDA om utdkad anvandning av Zubsolv®

Uppsala — den 13 oktober 2014 — Orexo AB (publ) meddelar idag att bolaget inlamnat en ansdkan
till den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, om uttkad anvandning av Zubsolv (sublingual
buprenorfin/naloxon-tablett) till att dven innefatta initiering av behandling av opiatberoende.
Orexo beddmer att ett eventuellt godkdannande av en sadan utdkning kan komma under tredje
kvartalet 2015.

Ansokan stdds av resultaten fran studierna ISTART och 0X219-007. Sammantaget kunde Orexo i
dessa studier pavisa att det inte finns nagon skillnad mellan Zubsolv och generisk buprenorfin vid
initiering av underhallsbehandling med buprenorfinl.

“Ansokan till FDA ar en viktig milstolpe for Zubsolv. Idag tar vi nasta viktiga steg i produktens
utveckling genom att anséka om ett nytt anvdandningsomrade, initiering av behandling av
opiatberoende. En utdkad anvandning starker produktens differentiering gentemot
konkurrenterna, och ger Orexo mojlighet att utbilda lakarna i hur man pa basta satt anvander
Zubsolv fran forsta dagen av behandlingen”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef i Orexo.

En enkdt som Orexo genomforde bland ldakare med DATA2000-certifiering for behandling av
opiatberoende, riktad till de mindre aktiva av de certifierade ldkarna, visade att mer an 40 procent
av de svarande sag initieringen som den storsta utmaningen vid behandling av opiatberoende. Hela
58 procent ansag att mer utbildning skulle vara en viktig faktor for att 6ka deras anvandning av
behandling med buprenorfin. Ett godkdannande for initiering av behandling skulle ge Orexo
mojlighet att skraddarsy utbildning anpassad till dessa lakares behov, och darmed géra dem mer
bendgna att behandla patienter med opiatberoende.

“Manga patienter som lider av opiatberoende har svart att hitta certifierade ldkare. Om
anvandningsomradet utdkas kan Orexo spela en mer aktiv roll nar det galler att stodja och utbilda
certifierade, men inaktiva forskrivare och darmed o©ka tillgangligheten till behandling”, sager
Nikolaj Sgrensen.

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

! Resultat fran studierna ISTART (0X219-006) och 0X219-007 finns tillgdngliga i ett pressmeddelande daterat 23 juni
2014 pa www.orexo.se.
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Orexo

Om Orexo AB

Orexo ar ett specialistlakemedelsbolag, med kommersiell verksamhet i USA och FoU i Sverige. Bolaget
utvecklar forbattrade ldkemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo ansvarar for
kommersialiseringen av den egna produkten Zubsolv® fér underhallsbehandling av opiatberoende pa den
amerikanska marknaden. Zubsolv dr en ny sublingual formulering av buprenorfin och naloxon, som baseras
pa Orexos expertis inom sublinguala formuleringar. Bolaget har en portfolj bestdende av tva
intdktsgenererande produkter godkdnda i USA, EU och Japan, som idag marknadsférs genom licensavtal.
Orexos huvudkontor finns i Uppsala. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholmsboérsen (STO: ORX) och dess
ADR:s handlas pa den amerikanska marknadsplatsen OTCQX under symbolen ORXOY. De st6rsta dgarna ar
Novo A/S och HealthCap.

Mer information om Orexo finns pa www.orexo.se

Om Zubsolv®
Zubsolv (buprenorfin/naloxon) sublingual (under tungan) tablett (Clll) ar godkdnd i USA for

underhallsbehandling av patienter som lider av opiatberoende och ska anvdndas som en del av en
fullstdndig behandling innehallande radgivning och psykosocialt stéd. Behandlingen bor inledas under
ledning av lakare som &r certifierade under Drug Addiction Treatment Act fran 2000, och som har tilldelats
ett unikt identifikationsnummer.

Den sublinguala Zubsolv-tabletten kan missbrukas pa liknande satt som andra lagliga eller olagliga opiater.
Det ar darfor viktigt med klinisk dvervakning anpassad till hur stabil patienten ar. Leverfunktion bor
kontrolleras fore och under behandling. Barn som intagit Zubsolv (sublingual tablett) kan drabbas av
allvarliga, potentiellt livshotande, andningsbesvar varfor det ar av avgérande vikt att omedelbart uppsdka
akutsjukvard. Zubsolv (sublingual tablett) ska férvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Biverkningar som vanligen observerats vid medicinering av buprenorfin/naloxon sublinguala tabletter i
kliniska prévningar och efter godkannandet ar huvudvark, illamaende, krdkningar, svettningar, forstoppning,
tecken och symtom pa abstinens, somnldshet, smarta och perifera 6dem.

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

Informationen dr sGdan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med finansiella instrument
och/eller lagen om virdepappersmarknaden. Informationen ldmnades fér offentliggérande den 13 oktober 2014,
kI 08.00.
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