Orexo

Pressmeddelande

Fordelaktig utgang i patenttvisten mot Actavis avseende Zubsolv®

Uppsala, 16 november, 2016 - Orexo AB (publ) meddelar att amerikanska domstolen i Delaware
distriktet beslutat till Orexos fordel i ett av malen mot Actavis Elizabeth LLC (“Actavis”) avseende
Zubsolv i USA. De andra malen gallande Actavis overtrdadelse av Orexos IP for Zubsolv fortgar.

Orexo inledde stamningen i juni 2014 som ett svar pa Actavis ansdokan om tillstand for ett nytt
lakemedel, en sa kallad Abbreviated New Drug Application (ANDA), dar Actavis sokte tillstand att
marknadsféra och sélja generiska versioner av Orexos patenterade lakemedel Zubsolv 1,4/0,36 mg
och 5,7/1,4 mg buprenorfin/naloxon. Processen avser Orexos amerikanska patent 8 454 996 (som
I6per ut i september 2019) och 8 940 330 (som I6per ut i september 2032).

Domstolen beslutade att Orexos amerikanska patent ‘996 ar giltigt och att Actavis gor intrang med
sina generiska Zubsolv 1,4/0,36 mg och 5,7/1,4 mg buprenorfin/naloxon produkter. Domstolen
beslutade ocksa att Orexos amerikanska patent ‘330 ar ogiltigt. Beslutet forhindrar Actavis att
kommersialisera sina produkter i USA fore den 24 september 2019. Daremot, och inte minst, kan
Actavis lansering av ett generika pa Zubsolv senareldggas till 2032 om beslutet rorande giltigheten
for patent 330 upphévs vid ett 6verklagande eller om ett fordelaktigt beslut nas i den separata
tvisten avseende Orexos amerikanska patent 9 259 421. Ytterligare ett annat patent har nyligen
beviljats, det amerikanska patentet 9 439 900, som I6per ut i september 2032.

Orexo har genom hela patenttvisten varit starkt 6vertygade om styrkan i bolagets immateriella
rattigheter. Domstolens forsta beslut mojliggor for Orexo att fortsatta genomfora befintlig strategi
och darmed gora produkten till den behandling som alltfler patienter foredrar. Orexo kommer att
fortsatta att kraftfullt forsvara Zubsolv i de andra pagaende rattsprocesserna mot Actavis och
kommer Overvaga att 6verklaga den del av beslutet som avser patentet '330.

“Genom att patentet ‘996 bekraftats giltigt och att intrang gors kan vi fram till atminstone i slutet
av 2019 fortsatta leverera pa nuvarande strategi och ta till vara pa mojligheterna som det innebar
nar fler patienter nu far tillgang till behandling. Samtidigt som jag ar besviken med delar av
domstolens beslut, det vill sdga att giltigheten i patentet “330 inte bekraftades, bibehaller jag
fortroendet for styrkan i vara nya patent ‘421 och “900 och tillsammans med vara advokater ser vi
over mojligheten att upphava beslutet gallande giltigheten av patent ‘330 genom ett 6verklagande.
Ett positivt utfall i processen rérande de nya patenten skulle innebéra att Zubsolv behaller sin
exklusivitet till 2032”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef i Orexo AB.



Orexo

Telefonkonferens

VD och koncernchef Nikolaj Sgrensen och vVD och CFO Henrik Juuel kommer ha en telefonkonferens
idag, den 16 november kl 15.30 CET.

Samtliga fragor relaterade till telefonkonferensen ska mailas i férhand till ir@orexo.com senast
14.30 CET.

For att delta i konferensen vanligen ring enligt nedanstaende:

(SE) +46 8 5059 63 06, (UK) +44 20 31 394 830 or (US) +1 866 928 7517.

For mer information vanligen kontakta:

Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Henrik Juuel, vWD och CFO
Tel: 018 780 88 00 Tel: 018 780 88 00

email: ir@orexo.com email: ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett specialistlakemedelsbolag som kommersialiserar sin egen patentskyddade produkt
Zubsolv® for underhallsbehandling av opiatberoende i USA. Zubsolv ar en avancerad
tablettberedning av buprenorfin och naloxon baserad pa Orexos unika kunskap och expertis i

sublingual drug delivery. FoU fokuserar pa nya forbattrade produkter, som moter stora medicinska

behov, genom omformulering av vdlkanda substanser i kombination med sin egen patenterade

teknologi. Orexos aktie dr noterad pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (STO:0RX) och finns tillganglig

som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Orexos globala huvudkontor och FoU finns i Uppsala.

For mer information om Orexo vanligen se www.orexo.se eller folj oss pa Twitter eller LinkedIn.

For mer information om Zubsolv i USA vanligen besok www.zubsolv.com.

Denna information dr sGdan information som Orexo AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmiss-

bruksférordning. Information Iimnades genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den
16 november 2016, kl 8.45 CET.
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