Oorexo

phaormaceuvtical:s

Pressmeddelande 28 februari 2005

Orexo slutfor klinisk studie med positivt resultat

Orexo har slutfort en effektstudie avseende OX 22 med positivt resultat. OX 22 dr ett
ldkemedel for behandling av tillfdlliga somnbesvdr och som bedoms ha en betydande
medicinsk och kommersiell potential. Arbetet med att finna samarbetspartners for
marknadsforing och forsdljning av produkten pad samtliga storre marknader har inletts.

Svarigheter att somna eller andra somnstorningar &r ett utbrett och véixande problem. OX 22
erbjuder patienten snabb och konsekvent insomningshjilp vilket dr en betydande forbéttring
jamfort med existerande ldkemedel, dér tiden till effekt dr lingre och svar att forutsiaga. I den
slutforda kliniska studien kunde dven obruten nattsdmn utan dagen efter”-effekter pavisas.
Den globala forséljningen av ldkemedel mot somnstorningar uppskattades 2003 till cirka 2,4
miljarder USD (drygt 16 miljarder SEK).

”Somnsvarigheter &r en snabbt vixande folksjukdom”, sédger Zsolt Lavotha, vd Orexo.
”Marknaden for snabb och forutsdgbar insomning, en hel natts obruten somn och ett
uppvaknande utan ’dagen efter”-effekter dr stor, vilket dirmed ger OX 22 en betydande
potential”.

OX 22 innehaller en vidldokumenterad aktiv substans och bygger pa Orexos sublinguala
teknologi — en snabbloslig tablett som placeras under tungan for snabbt, effektivt och
forutsdgbart upptag av den aktiva substansen genom munslemhinnan.

Teknologin skyddas av patent ibland annat USA, Japan och Australien. Patentansékan har
dven inldmnats for andra storre marknader. Arbetet med att finna samarbetspartners for
marknadsforing och forsiljning av produkten pa samtliga storre marknader har inletts.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Zsolt Lavotha, verkstillande direktor, Orexo AB
+46 (0)18 780 88 12, e-post: zsolt.lavotha@orexo.se

Johan Tamsen, corporate communications, Orexo AB
+46 (0)733 25 40 10, info@orexo.se

Till redaktorerna

Om Orexo

Orexo ér ett Uppsalabaserat likemedelsbolag verksamt inom drug delivery. Bolaget utvecklar,
dokumenterar och registrerar egna, patenterade likemedelsprodukter. Detta gors bade i egen
regi och i samarbete med forskare och andra foretag. Orexo &r specialiserat pa olika former av
tablettberedningar, dir den sublinguala beredningsformen — som innebér att patienten placerar
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en snabbloslig tablett under tungan — i dagsliget dr en av bolagets viktigaste teknologiska
plattformar. www.orexo.se

Om insomnia

Somnen r livsviktig. Det dr da kroppen aterhamtar sig och hjarnan bearbetar och lagrar
information. En stor del av all inldrning sker d@ven under sémnen. Dessutom minskar
stresshormonet kortisol i1 kroppen.

Somnbrist leder till stress som i sin tur leder till sémre somn vilket kan 6verga till angest,
kéinslighet for smérta och i forldngningen dven till utmattningsdepression. Vid utebliven
somn paverkas bland annat férmagan att utféra vanliga sysslor som kriaver
uppmirksamhet, tankeverksamhet eller beslutsfattande. Andra effekter av somnbrist ér till
exempel humorsviangningar, svarigheter med koordinationen och virk.

Om kliniska studier

e Kliniska Fas I-studier #r initiala studier av ett nytt likemedel som genomfors pa friska
forsokspersoner.

¢ Kliniska Fas II-studier genomfors for att bestimma om ett nytt ladkemedel har 6nskad verkan
pa patienter som lider av sjukdomen eller tillstandet. Fas II-studier syftar dven till att
faststélla ldmplig dosering och utviérdera eventuella biverkningar.

¢ Kliniska Fas III-studier genomfors for att bestimma det blivande ldkemedlets
langtidseffektivitet och sidkerhet med slutgiltigt bestimd dosering och sammansittning.
Efter avslutade fas III-studier kan ansokan om registrering av produkten skickas till
myndigheterna for ldkemedelskontroll.
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