Orexo

Pressmeddelande

Positivt CHMP utlatande for behandling av opioidberoende
med Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) i Europa

e Forsta regulatoriska milstolpen for Mundipharmas och Orexos partnerskap i
Europa

Cambridge, Storbritannien, och Uppsala - 15 september 2017 — Mundipharma och

Orexo AB (publ) meddelar idag att den europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
kommitté for humanlakemedel, CHMP, meddelat ett positivt utlatande for behandling av
opioidberoende med Zubsolv (buprenorfin och naloxon sublingual tablett). EU kommissionen
kommer nu granska utlatandet fran CHMP och ett slutligt besked vantas i kv 4, 2017.

Mundipharma och Orexo har tillsammans arbetat med att fardigstalla den regulatoriska
ansOkan, baserat pa data fran en bioekvivalensstudie, tidigare genomférda
farmakokinetikstudier och Orexos omfattande kliniska program, som omfattar data fran mer
an 1 000 opioidberoende patienteri.

Opioidberoende ar en kronisk sjukdom med hog aterfallsfrekvens som ar till stor belastning
for bade individ och samhalle”. Det har forblivit ett stort hilsoproblem' och 2016
uppskattades det finnas cirka 1,3 miljoner hogrisk anvandare av opioider i Europa
uppskattningarna varierar signifikant, missbrukar majoriteten heroin™

. Aven om

“Det hér positiva utlatandet ar ett viktigt steg i vart samarbete med Orexo. Vi ar valdigt
engagerade i, att tillsammans med dem, gora den har viktiga behandlingen tillganglig for
patienter i Europa. Opioidberoende ar ett kroniskt tillstand, dar det finns ett stort behov for
nya alternativ, sarskilt om de kan motverka missbruk. Vi ser mycket fram emot att kunna
erbjuda en alternativ behandlingsform till sjukvardssystemet och deras patienter, inom ett
behandlingsomrade som &r till stora delar eftersatt”, sdger Rachel Gooch, Head of Addiction
Therapy pa Mundipharma International Limited.

“Var ambition ar att tillsammans med Mundipharma goéra Zubsolv tillgdnglig for patienter
utanfor USA. Det positiva utldtandet fran CHMP &r ett viktigt framsteg mot ett godkdnnande
som innebar att patienter i Europa, som lider av opioidberoende, kan fa behandlas med
Zubsolv. Jag ar mycket n6jd med samarbetet med Mundipharma och jag ser fram emot var
fortsatta resa att nd ut med vart unika lakemedel globalt. Vi delar ocksa Mundipharmas
engagemang att adressera icke tillfredsstallda patientbehov inom opioidberoende och vi ar
stolta att de valt att kommersialisera Zubsolv tillsammans med oss”, sager Nikolaj Sgrensen,
VD och koncernchef Orexo AB.
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Vid ett godkdnnande kommer Zubsolv® bli den forsta snabbupplésande tabletten pa
marknaden och som dessutom finns tillganglig i sex olika styrkor. Detta ger ett storre utbud
av behandlingsformer till kliniker och patienter som hanterar missbruk av opioider, inklusive
heroin. Zubsolvs formulering har utvecklats for att motverka missbruk vilket forvantas ge
manniskor som lever med opioidberoende den basta mojliga chansen att évervinna sina
utmaningar.

Enligt villkoren i avtalet som skrevs med Mundipharma 2016 kommer Orexo erhalla
delmalsbetalning i vantan pa ett EU-godkdannande for Zubsolv avseende kommersialisering
och forsaljning. Orexo har ocksa ratt till ytterligare delmalsbetalningar liksom en stegvis
royalty baserat pa framtida nettoforsaljning

For mer information vanligen kontakta:

Orexo AB (publ) Mundipharma International Limited
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Tiffany Wright, Strategic Communications
Tel: 018 780 88 00 Lead

Email: ir@orexo.com Tel +44 (0) 1223 397 3361

Mobil: +44 (0) 7773 199 422
Email: tiffany.wright@mundipharma.com

Om Mundipharmas natverk (endast engelsk version tillganglig)

The Mundipharma global network of privately-owned independent associated companies
was founded in 1956 by doctors, and now operates in over 120 countries worldwide. We are
focused on developing business partnerships to identify and accelerate meaningful
technology across an increasingly diverse portfolio of therapy areas including respiratory,
oncology, pain, and biosimilars. Consistent with our entrepreneurial heritage, we like to think
we see what others don’t by challenging conventional wisdom and asking different and
challenging questions. By working in partnership with all our stakeholders, the Mundipharma
network develops medicines that create value for patients, payers and wider healthcare
systems.

For mer information vanligen besdk: www.mundipharma.com

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa innovativa Drug Delivery teknologier.
Inriktningen ar framst opioidberoende och smarta men ambitionen ar att dven verka inom
andra terapiomraden dar var kompetens och vara teknologier kan skapa varden.
Huvudmarknaden &r idag den amerikanska marknaden fér behandling av opioidberoende
dar Orexo kommersialiserar produkten Zubsolv. Ovriga produkter kommersialiseras av
licensierade partners, inklusive Zubsolv pa marknader utanfor USA. Totala
nettoomsattningen 2016 uppgick till SEK 705,9 miljoner och antalet anstallda till 102.

Orexo ar noterat pa Nasdag Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig som ADRs pa
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OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar aven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs,
ligger i Uppsala.

For mer information vanligen besok: www.orexo.com

Om Zubsolv®

Zubsolv (buprenorfin och naloxon) sublingual tablett (Clll) &r licensierad i USA for behandling
av opioidberoende och bor anvandas som en del av en omfattande behandlingsplan,
innefattande radgivning och psykosocialt stod. Efter slutférandet av en obligatorisk
bioekvivalensstudie dar lakemedlet jamférdes med referensprodukten Suboxone® tablett
(buprenorfin och naloxon) lamnades en registeransokan for marknadsgodkdannande in till
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA.

Referenser:

" Information fr&n Orexo

" Degenhardt L, et al (2014) The global epidemiology and burden of opioid dependence: results from the global burden of
disease 2010 study, Addiction (109), sid 1320-1333

" European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (2017), European Drug Report 2017. Tillganglig online via:
http://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/4541/TDAT17001ENN. pdf

Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 15 september 2017 kl 13.45 CET.
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