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OREXO US FAR SEK 75 MILJONER FRAN BARDA
FOR UTVECKLINGSSAMARBETE KRING 0X390
MOT OVERDOS

Uppsala - september 29, 2025 - Orexo AB (Publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXOY), meddelar att
dess helagda amerikanska dotterbolag, Orexo US, Inc., har tilldelats USD 8 miljoner (ca SEK 75
miljoner) av Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA), som &r en del
av Administration for Strategic Preparedness and Response inom det amerikanska halso-
departementet (US Department of Health and Human Services). Finansieringen ska stodja
utvecklingen av OX390, ett intranasalt raddningslakemedel mot dverdoser vid tillfallen da opioider
blivit uppblandat med en annan otillaten substans.

Utvecklingsanslaget ar uppdelat i fem steg och &r vart upp till USD 50,9 miljoner (ca SEK 480
miljoner) baserat pa uppfyllandet av férutbestimda milstolpar och leveranser. Intdkterna kommer
bidra till finansiering av pre-kliniska toxikologistudier, kliniska studier pa méanniska samt
tillverkning av lakemedel och utrustning. Dessutom bidrar intdkterna till att finansiera en
regulatorisk ansdkan till FDA.

0OX390 ar en ny kemisk substans (NCE) med en banbrytande formulering och administrationsform.
Lakemedelskandidaten ar avsedd att hava andningsdepression som orsakas av éverdoser vid
missbruk av opioider uppblandade med en annan otillaten substans, vilket ar ett snabbt vixande
problem i USA. OX390 stods av Orexos egenutvecklade pulverbaserade AmorphOX-teknologi,
vilken validerats i flera kliniska studier med andra substanser och som visat pa snabb och
omfattande ldkemedelsexponering. Det forsta steget i avtalet innebér ett bidrag pa cirka USD 8
miljoner fér genomférandet av de inledande 6verenskomna aktiviteterna. Nar projektet ar slutfort
och vid ett FDA-godkdnnande av produkten kommer Orexo behdlla alla kommersiella rattigheter
till OX390.

"Vi ser fram emot att inleda partnerskapet med BARDA f6r utveckling av OX390. Baserat pd vdr
egenutvecklade AmorphOX-teknologi siktar vi pd att utveckla ett snabbverkande intranasalt
rdddningsldkemedel for akut behandling vid andningsdepression orsakad av opioider uppblandat med en
annan otillaten substans. Det finns ett stort behov av nya behandlingsalternativ som kan komplettera
befintliga opioidantagonister fér att méta det véixande antalet patienter som utsdtts for denna nya form
av uppblandade substanser. Vi vilkomnar samarbetet for utveckling av medicinska motdtgdrder,
samtidigt som den amerikanska opioidepidemin fortsdtter utvecklas och innebdra nya risker for
allmédnheten”, sager Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef for Orexo AB.

"Finansieringen fran BARDA dr ett viktigt steg fér att tackla den snabba spridningen av opioider
uppblandade med andra substanser som férsvdrar och férdréjer livrdddande behandling, vilket dir en
stor utmaning fér amerikanska rdddningsinsatser och frivilligorganisationer,” tillagger Edward Kim,
MD, MBA, Chief Medical Officer pa Orexo US Inc. "Ndr forskningen har svdrt att hinna i kapp

”

problemet, férséker vi hitta en I6sning i ndra dialog med forskare, vdardpersonal och rdddningstjdnst”.
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Projektet kommer till stor del finansieras med federala medel fran US Department of Health and
Human Services Administration for Strategic Preparedness and Response, Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA), enligt kontraktsnummer 75A50125C00010.

For mer information kontakta:

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef

Lena Wange, IR & Communications Director
Edward Kim, Chief Medical Officer

Tel: 018 780 88 00

E-mail: ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag med 30 ars erfarenhet av att utveckla férbattrade lakemedel
baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som moéter stora medicinska behov. Pa
den amerikanska marknaden erbjuder Orexo innovativa behandlingslésningar for patienter som
lider av opioidberoende. Produkter som riktar sig till andra terapiomraden utvecklas och
kommersialiseras varlden dver i samarbete med ledande partners. Total nettofdrsaljning uppgick
2024 till SEK 590 miljoner och antal anstallda till 110. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholms
huvudlista och finns tillgdnglig som ADRs (ORXQOY) pa OTCQX market i USA.

For mer information om Orexo, bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa félja Orexo pa X, LinkedIn och
YouTube.

Om OX390

Nya ron visar att opioidinducerad andningsdepression (OIRD) kan foérstarkas avsevért i narvaro av
allt vanligare uppblandade icke opioida substanser, och att opioidantagonister som till exempel
naloxon och nalmefen inte ar tillrackliga for att ateruppliva dem som drabbats av dessa 6verdoser.
OX390 &r en ny kemisk substans (NCE) som &r utformad for att mota detta behov.
Liakemedelskandidaten kommer att utvecklas som ett snabbverkande nasalt pulver med stéd av
Orexos egenutvecklade pulverbaserade lakemedelsteknologi AmorphOX® och ar avsedd for
anvandning av bade raddningspersonal och narstaende. OX390 ar en ny kemisk substans och
darmed inte godkand for humant bruk av FDA.

Om AmorphOX

Orexos egenutvecklade formuleringsplattform AmorphOX &r ett pulver bestdende av partiklar som
byggs upp med hjilp av en unik kombination av ett |ldkemedel, bararmaterial och, nar sa ar
lampligt, 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.

Denna information dr sddan information som Orexo AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg,
for offentliggérande den 2025-09-29 20:30 CEST.
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Bifogade filer
Orexo US far SEK 75 miljoner fran BARDA f6r utvecklingssamarbete kring OX390 mot 6verdos
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