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Orexo rapporterar positiva data fran klinisk fas 1-studie for OX640 -
ett nasalt akutlakemedel med adrenalin vid allergiska reaktioner

e All fyra provningsformuleringar av 0X640 absorberades i stor utstriackning och uppnadde
snabbt kliniskt relevanta plasmanivader av adrenalin

o Data tillganglig idag indikerar signifikant forbattrad stabilitet jamfort med nuvarande
standardbehandling i ett brett intervall av temperaturer

e Adrenalinmarknaden fér autoinjektorer 6verstiger USD 2 miljarder och férvantas visa en
arlig tillvixt pa 8-9 procent!?

e Strategier for partnerskap utvarderas for fortsatt utveckling samt kommersialisering

Uppsala 11 oktober 2022 — Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY) rapporterar idag positiva
resultat fran den forsta explorativa kliniska studien i manniska (0X640-001) for sitt nasala
akutlakemedel med adrenalin, 0X640, for anvandning vid allergiska reaktioner. Studien var en
jamfdérande biotillgdanglighets-studie utford pa 40 friska frivilliga, dar fyra formuleringar av OX640
utvarderades jamfort med en autoinjektor med adrenalin som idag finns pa marknaden.

Alla fyra provningsformuleringar absorberades i stor utstrackning och uppnadde snabbt kliniskt
relevanta plasmanivaer av adrenalin i jamforelse med referensprodukten. Dessutom visade alla
fyra formuleringar koncentrationsberoende effekter pa hjartfrekvens och blodtryck, ett
farmakologiskt svar som ar relevant for behandling av allergiska reaktioner. Lokala och systemiska
sakerhetsfynd 6verensstamde 6verlag med kdnda effekter av adrenalin och det fanns inga fynd
som var oroande.

Robert Ronn, SVP och forskningschef pa Orexo, kommenterar: “Studieresultaten dr verkligen
spdnnande och jag ser fram emot den fortsatta utvecklingen av denna viktiga och differentierade
produkt. Vdr data utgér ocksa ytterligare validering av var formuleringsplattform amorphOX® och
bekrdftar Orexo som en ledare i arbetet med att utveckla amorfa formuleringsteknologier och nasal
administrering”.

Adrenalin anvands ofta for akut behandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi. Forsta
linjens behandlingar ar idag intramuskuladra autoinjektorprodukter. Marknaden for produkterna
uppgar idag till ett varde 6verstigande USD 2 miljarder och forvantas visa en arlig tillvaxt pa 8-9
procent?. Férutom att erbjuda dverldgsen stabilitet, bade nar det giller tilldtna
lagringstemperaturer och hallbarhet, a&r OX640 ett mindre skrymmande, bekvdamare och nalfritt
alternativ jamfort med produkter pa marknaden och under utveckling.

! https://www.biospace.com/article/epinephrine-market-size-to-reach-usd-4-76-billion-in-2028-says-reports-and-data/?keywords=adrenalin+market
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0OX640, som ar baserat pa Orexos formuleringsplattform amorphOX®, har ett beviljat patent i
Europa som sakrar exklusivitet fram till 2041 och flera andra patentansékningar som tacker globala
marknader, inklusive USA, vantar pa godkdnnande.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef pa Orexo, kommenterar: “Efter utvecklingen av 0X124,
vart akutldkemedel fér opioidéverdos, har vi fortsatt att utveckla amorphOX®-plattformen och
testat den i ett brett spektrum av bade sma och stora molekyler. Med det positiva resultatet frdn
0OX640-studien visar vi aterigen Proof of Concept fér den utmdrkta biotillgéingligheten som vdr
skalbara plattform ger. Stark klinisk data liksom stabilitetsdata, det globala marknadsbehovet och
Orexos férmdga att forkorta tiden till marknaden genom vdr etablerade leveranskedja gér
produkten attraktiv fér partners éver hela vérlden”.

For lakemedelsprodukter baserade pa amorphOX®-plattformen och som stracker sig bortom
Orexos prioriterade terapiomraden inom psykisk ohalsa och beroendesjukdomar, sasom 0X640,
kommer Orexo soka partnerskap bade for fortsatt utveckling och kommersialisering.

For ytterligare information kontakta:

Orexo AB (publ.)

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef Lena Wange, IR & Communications Director
Tel: 018 780 88 00 Tel: 018 780 88 00
E-mail: ir@orexo.com E-mail: ir@orexo.com

Om 0X640-001

0X640-001 ar en randomiserad sekvens, enkelcenter, 6ppen 5-perioders cross-over fas 1
biotillgdanglighetsstudie med det primdra malet att bestimma den relativa biotillgdngligheten och
absorptionsegenskaperna hos fyra préovningsformuleringar av OX640 jamfért med en
intramuskular autoinjektor med adrenalin.

Om amorphOX®

Orexos egenutvecklade Drug Delivery-plattform amorphOX® ar ett pulver bestaende av partiklar
som byggs upp med hjélp av en unik kombination av ett lakemedel, bararmaterial och, nar sa ar
[ampligt, andra ingredienser. Partiklarna presenteras som en amorf sammansattning av de olika
ingredienserna som ger utmarkt kemisk och fysikalisk stabilitet liksom snabb upplésning.
Teknologin fungerar for ett brett spektrum av aktiva ingredienser och har validerats i flera kliniska
provningar i manniska och demonstrerat snabb och omfattande exponering av lakemedlet.

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala terapier som fyller ett viktigt behov inom det
vaxande omradet mental halsa och sjukdomar relaterat till Iakemedels- och drogmissbruk.
Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA eller genom partners dver hela varlden.
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Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden fér buprenorfin/naloxon produkter dar
Orexo saljer sin ledande produkt ZUBSOLV® for behandling av opioidberoende. Den totala
nettoomsattningen 2021 uppgick till SEK 565 m och antalet anstéllda till 121. Orexo &r noterat pa
Nasdaq Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA.
Huvudkontoret, dar daven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For mer information om Orexo, besok www.orexo.se. Du kan ocksa félja Orexo pa Twitter,
@orexoabpubl, LinkedIn och YouTube

Denna information ar sddan information som Orexo AB (publ.) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen
lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 11 oktober 2022 kl. 08.00 CET.



