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Pressmeddelande 16 mars 2009

FDA godkanner Orexos produkt Edluar (Sublinox) for
behandling av sbmnbesvar

e Meda planerar att lansera Edluar i USA under andra halvaret 2009
e Orexo erhaller en engangserséattning pa 5 miljoner dollar fran Meda
e Orexos andra godkanda produkt inom loppet av 12 manader

Orexo (NASDAQ-OMX:ORX) meddelar idag att den amerikanska lakemedels-
myndigheten, FDA (U.S. Food and Drug Administration), har godkant Edluar (tidigare
Sublinox) 5 mg och 10 mg sublinguala tabletter for behandling av tillfalliga somnbesvar.
Orexos partner Meda (NASDAQ-OMX: MEDA A) férvarvade de exklusiva
varldsrattigheterna till Edluar under 2008 och planerar att lansera produkten pa den
amerikanska marknaden under andra halvaret 2009. Orexo kommer att erhalla royalty
pa Medas forséljning av Edluar.

Godk&annandet medfor att Orexo erhaller en engangsersattning fran Meda som uppgar
till 5 miljoner dollar. Beloppet &ar baserat pa den information som inkluderats i
produktens bipacksedel.

Torbjorn Bjerke, VD och koncernchef, Orexo, kommenterar ”Jag ar mycket néjd éver
att FDA har godkant Edluar for behandling av somnbesvar och detta &r en stor
framgang for Orexo. Edluar erbjuder bekvam sublingual administration vilket vi tror
ar ett bra alternativ for patienter som behandlas for somnbesvar. Det faktum att vi fatt
tva produkter godkanda pa stora marknader inom loppet av 12 manader ar en
utomordentlig bedrift. Engangsersattningen och den planerade lanseringen av
produkten under det andra halvaret i ar bidrar till Orexos arbete mot att bli ett
I6nsamt lakemedelsforetag”.

For ytterligare information, kontakta:
Torbjérn Bjerke, VD och koncernchef, Orexo
Tel: +46 (0)708-66 19 90

E-mail: torbjorn.bjerke@orexo.com

Johan Andersson, IR-chef, Orexo
Tel: +46 (0) 702-10 04 51
E-mail: johan.andersson@orexo.com
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Till redaktorerna
Om Edluar

Edluar (tidigare Sublinox) ar en snabbverkande, sublingual formulering av den valk&nda substansen zolpidem och har
godkéants for behandling av tillfalliga scmnbesvar. Produkten &r baserad pa Orexos sublinguala teknologi, med en
tablett som placeras under tungan for snabbt och effektivt upptag av den aktiva substansen éver munslemhinnan.

Om sdmnbesvar

Sémnbesvar utgors av storningar i den normala somnen, karaktariserade av svarigheter att somna in, eller att sova
tillrackligt lange for att f& en god natts somn. En av fyra vuxna berdknas nagon gang av livet drabbas av
somnsvarigheter. Enligt den amerikanske halsomyndigheten led under 2007 cirka 64 miljoner amerikaner
regelbundet av sémnbesvar. Sémnbesvar ar 1,4 ganger vanligare bland kvinnor an bland méan.

Sémnbesvar kan vara ett par dagar, manader eller ar och kan delas in i tre kategorier:

o  Tillfélliga somnbesvar som varar 2-3 dagar
o  Tillfalliga somnbesvar som varar langre an ett par dagar, men mindre &n tre veckor
e Kroniska sémnbesvéar kan definieras av sémnbesvar i princip varje natt under tre veckor eller langre

Om Orexo

Orexo ar ett lakemedelsforetag som fokuserar pa utveckling av behandlingsformer for smarta och inflammation
Foretaget har tre produkter pd marknaden och en konkurrenskraftig produktportfolj i sen utvecklingsfas Forsaljning
och produktutveckling sker huvudsakligen genom internationella samarbetsavtal med stora lakemedelsféretag. Orexo
har 128 anstéllda och huvudkontoret finns i Uppsala. Mer information finns pa www.orexo.com.

Notera:
Informationen &ar sddan som Orexo AB (publ) ska offentliggdra enligt lagen om vardepappersmarknaden.
Informationen lamnades for offentliggérande den 16 mars 2009 kl. 08.30.
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