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Pressmeddelande

Orexo forvarvar exklusiva rattigheter for kommersialisering av deprexis®
i USA, en varldsledande digital terapi for att hjdlpa patienter med
depressionssymtom

Vetenskapligt dokumenterad terapi som ytterligare férstéirker engagemanget fér
digitala behandlingar

Betydande kommersiell potential

COVID-19 férviintas leda till en betydande ékning av klinisk depression

Synergier med befintlig infrastruktur i USA

Uppsala 11 maj 2020. Orexo AB (publ.) meddelar idag att foretaget forvarvat de exklusiva USA-
rattigheterna till GAIA AG:s (GAIA) deprexis®, en digital terapi for att hjdlpa patienter hantera
depressionssymtom. deprexis® ar en av de mest studerade digitala terapierna i varlden.

Dagens tillkdnnagivande foljer pa tva tidigare avtal med GAIA, dar Orexo forvarvade de exklusiva
kommersiella USA-rattigheterna till vorvida®, som vetenskapligt har bevisats kunna reducera
bekymmersamma dryckesmdnster hos vuxna med alkoholberoende och de exklusiva globala
kommersiella rattigheterna till OXDO01, en ny digital terapi som utvecklas fér behandling av
opioidberoende.

Behovet av digitala terapier ar, pa grund av COVID-19 krisen, utan motstycke. COVID-19 krisen och
de atgarder som vidtagits for att kontrollera pandemin forvantas leda till en betydande 6kning av
psykiska sjukdomar som depression?, missbruk och beroende?. Med tre digitala terapier &r Orexo
val positionerat for att ta en ledande roll i behandlingen av dessa psykiska sjukdomar genom att
erbjuda digitala terapier med vetenskapligt bevisad effekt som gor det mojligt for patienter att fa
hjalp samtidigt som de haller social distansering. Den tillstandspolicy for nodanvandning av digitala
medicinska hjdlpmedel for behandling av psykiatriska sjukdomar som US Food and Drug
Administration (FDA) nyligen publicerat? gor det mojligt for Orexo att paskynda lanseringen av de
tre digitala terapierna, redan under 2020, for att hjdlpa samhallet att hantera nagra av de negativa
konsekvenserna av COVID-19 pandemin.

Enligt villkoren i dagens avtal har GAIA ratt till en forskottsbetalning och royalties kommer att
betalas baserat pa nettoomsattningen fran den 1 januari 2022 och framat. deprexis® har redan fatt
tillstand att marknadsféras av FDA och Orexo rdaknar med att lansera deprexis® pa den

! https://theconversation.com/covid-19-could-lead-to-an-epidemic-of-clinical-depression-and-the-health-care-system-
isnt-ready-for-that-either-134528

2 https://news.usc.edu/168549/covid-19-alcohol-sales-abuse-stress-relapse-usc-experts/

3 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enforcement-policy-digital-health-
devices-treating-psychiatric-disorders-during-coronavirus-disease
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amerikanska marknaden under sommaren 2020. Den arliga nettoomsattningspotentialen for
deprexis® berdknas 6verstiga motsvarande for vorvida® (USD 120 m — USD 200 m) och OXD01
(USD 150 m — USD 225 m). deprexis® har framgangsrikt lanserats i ett stort antal lander runt om i
varlden.

deprexis® ar en helt automatiserad digital terapi som utvecklats av GAIA baserat pa foretagets
egenutvecklade artificiella intelligens (Al)-system broca®. deprexis® ger anvandaren ett
skraddarsytt terapeutiskt stod genom att simulera effektiva, uppdaterade och individanpassade
kognitiva beteendeterapibehandlingar. deprexis® effektivitet nar det géller att hantera symtom pa
depression har utvarderats och publicerats i 13 randomiserade kliniska provningar med 6ver 2 500
patienter. | en studie som genomférdes av Beevers et al i USA 2017 hade patientgruppen som
anvande deprexis® (n=285) 12 ganger storre sannolikhet att uppleva en mer an 50-procentig
forbattring av symtomen jamfort med kontrollgruppen (n=91). | denna studie studerades
patienterna under atta veckor, med 79 och 89 procent kvarstaende i behandling fran respektive

grupp*.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef fér Orexo AB kommenterar: “COVID-19 pandemin, med
isolering och ekonomiska problem som resultat, kommer sannolikt att leda till en vdg av psykiska
hdlsoproblem som depression, missbruk och beroende. Med deprexis®, vorvida® och OXD01 kan
Orexo erbjuda ett sortiment av produkter som ger patienter tillgang till hégkvalitativa medicinska
hjdlpmedel samtidigt som man hdller social distansering. Dagens avtal ér vart tredje med GAIA och
dterspeglar var tro pd den viktiga roll som digitala behandlingar har. De fortsdtter att generera
overtygande kliniska data som stédjer anvéndningen inom en rad olika omrdden, bland annat
depression. Under denna exceptionella tid med COVID-19 har vi sett en snabbt 6kande anvdndning
av digitala behandlingar och vi fokuserar pa att ta deprexis® till en lansering under sommaren”.

Dr. Mario Weiss, koncernchef och grundare av GAIA kommenterar: “Aven fére COVID-19 trodde
vi att deprexis® var skréddarsydd foér den amerikanska marknaden: En bevisad effektiv,
helautomatiserad digital behandling fér depression, tillgénglig pa samtliga uppkopplade
hjélomedel 24/7, 6versatt pd 10 sprdk, ddribland spanska, franska och kinesiska. Genom
samarbetet med Orexo har vi nu den rdtta partnern for att kunna erbjuda en digital behandling fér
depression, med signifikant data som stoder dess anvédndning. Leverantérer, betalare och
arbetsgivare kommer snart ha méjlighet att erbjuda dem som dr i behov av hjdlp en behandling i
toppklass. Vi ér mycket glada att Orexo vill utéka vart befintliga samarbete och att vi tillsammans
nu tar oss an kampen mot depression, en sjukdom som innebdir en stor bérda fér samhdllen
globalt”.

4 Beevers et al. 2017. Effectivness of an Internet Intervention (deprexis) for Depression in a United States Adult
Sample: A Parallel-Group Pragmatic Randomized Controlled Trial. J Cons and Clin Psych
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Depression ar en ledande orsak till funktionshinder runt om i varlden och bidrar i hog grad till den
globala bordan av psykisk ohélsa. Effekterna av depression kan vara langvariga eller
aterkommande och kan dramatiskt paverka en persons férmaga att fungera och leva ett givande
liv>. | USA har uppskattningsvis 17,3 miljoner vuxna minst en omfattande depressiv period,
motsvarande 7,1 procent av alla vuxna i USA®. Omkring 20 procent av amerikanerna med &ngest
eller humorstorning, som depression, har ocksa ett missbruk- eller beroendeproblem, och cirka 20
procent av dem med ett missbruk- eller beroendeproblem har ocksa angest eller humérstérning’.
Nar det géller opioidberoende visade Orexos egna retrospektiva data fran RESOLV-studien 2016 att
dver 30 procent av patienterna diagnostiserades med en samtidig depressiv storning®.

Investeringar relaterat till affaren och maojligheten att paskynda lansering av Orexo:s digitala
terapier kommer paverka kassaflodet med SEK 115 miljoner i andra kvartalet 2020 samt resultera i
Okade rorelsekostnader for 2020. Bolaget kommer att ge fler detaljer om de ytterligare
investeringar som kravs for att stodja den forvantade lanseringen av de tre digitala terapierna i sin
kvartalsrapport for andra kvartalet, som kommer att publiceras den 16 juli 2020.

For ytterligare information, kontakta:
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Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Lena Wange, IR & Communications Manager

Tel: 018 780 88 00 Tel: 018 780 88 00

E-mail: ir@orexo.com E-mail: ir@orexo.com

GAIA AG

Dr. Mario Weiss, CEO Dr. Matthias Zenker, SVP Business Development DTx
Tel: +49 40 351 05 20 Tel: +49 40 351 05 20

Email: press@gaia-group.com Email: bd@gaia-group.com

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala behandlingar som fyller ett viktigt behov inom
framfor allt omradet missbruk och beroende. Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller
genom partners over hela varlden. Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden for
buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo kommersialiserar huvudldkemedlet Zubsolv® for
behandling av opioidberoende. Totala nettoomsattningen 2019 uppgick till SEK 845 miljoner och
antalet anstéllda till 127. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig
som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar forskning och utvecklingsarbetet bedrivs,
ligger i Uppsala.

> World Health Organization (WHO)

6 National Institut of Mental Health (NIH)

7 Anxiety and Depression Association of America (ADAA)
& https://orexo.se/produkter/zubsolv/
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For mer information om Orexo, vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa folja Orexo pa
Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.

Om GAIA

GAIA &r en global ledare inom digitala behandlingar (DTx) och lanserade sin forsta produkt
framgangsrikt 2001. Med tydligt fokus pa forskning och utveckling av evidensbaserade,
helautomatiserade online interventioner, satter bolaget kontinuerligt nya benchmark avseende
klinisk effekt och sakerhetsprofil for digitala behandlingar inom neurovetenskap, immunologi,
onkologi och beteendemedicin. Med mer an 150 experter inom omraden som medicin,
beteendemedicin, programvaruutveckling, samt regulatoriska processer och halsoekonomi, ar
GAIA en av vdrldens mest erfarna och storsta aktérer inom utvecklingen av nasta generations
digitala I6sningar for att stodja och behandla patienter med ett brett spektrum av medicinska
problem.

For mer information om GAIA, vanligen besok www.gaia-group.com. Du kan ocksa félja GAIA pa
Twitter, @GAIA_COM, och LinkedIn

Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen
lamnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 11 maj, 2020, kI 8.00 CET.



