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Pressmeddelande

Orexo meddelar att FDA har accepterat den aterinlamnade
registreringsansokan for IZIPRY™ for granskning

e |ZIPRY™ ar ett akutlakemedel med hog dos nalxon, utvecklat for att hava 6verdoser
som involverar mycket potenta syntetiska opioider sdsom fentanyl, baserat pa
Orexos lakemedelsplattform AmorphOX®.

¢ Vid ett godkdannande kommer IZIPRY vara det forsta ndspulverbaserat lAkemedel
med naloxon.

e FDA har accepterat den aterinlamnade ansokan for granskning och bekraftat en
granskningstid pa sex manader.

e Maldatum for FDA:s beslut enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) ar den 29
mars 2027.

Uppsala, Sverige — 29 oktober 2026 — Orexo AB (publ.) (STO: ORX) (OTCQX: ORXOY)
meddelar idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration
(FDA) har accepterat den aterinlamnade registreringsansokan (New Drug Application, NDA)
for IZIPRY™ (naloxon i form av naspulver) for granskning. FDA har faststallt den 29 mars
2027 som maldatum for beslut enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA).

IZIPRY™ ar ett akutldkemedel med en hog dos naloxon for behandling av opioiddverdoser,
utvecklat med Orexos egenutvecklade pulverbaserade lakemedelsplattform AmorphQOXe.
IZIPRY™ ar utformad for att mota den 6kande forekomsten av dverdoser som kraver hoga
doser naloxon, inklusive 6verdoser som involverar mycket potenta syntetiska opioider
sasom fentanyl'. IZIPRY™ nasformulering i form av torrt pulver ar mycket stabil, har lag
kanslighet for temperaturvariationer och kan anvandas vid minusgrader, vilket skiljer den
fran andra naloxonalternativ i vatskeform.

Data fran verklig anvandning visar att saval personer pa plats som ambulanspersonal i
Okande utstrackning administrerar flera doser naloxon?3. Den amerikanska
narkotikabekampningsmyndigheten Drug Enforcement Administration (DEA) har ocksa
uppmarksammat att fentanyl i kombination med nya syntetiska opioider kan krava flera
doser naloxon for att ge effekt’. Genom att kombinera en hog dos med snabbt upptag, hog
biotillgadnglighet och motstandskraft mot variationer i temperaturer har IZIPRY™ potential
att minska behovet av upprepad dosering och snabbt hava livshotande opioiddverdoser
bade varmare och kallare klimat.
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FDA:s acceptans bekraftar att den aterinlamnade ansdkan innehaller den kompletterande
information och dokumentation som behovs for att granska huruvida den bemoter de
synpunkter som myndigheten framfoérde i sitt Complete Response Letter (CRL) i juli 2024.

Nikolaj Sgrensen, vd och koncernchef for Orexo AB, kommenterar:

”Bekraftelsen av den 29 mars 2027 som maldatum for beslut enligt PDUFA markerar
ytterligare en viktig milstolpe pa vdgen mot ett potentiellt FDA-godkénnande av IZIPRY™. Att
ansokan har accepterats for granskning bekréaftar att den innehaller den information som
FDA behéver for att bedéma om de tidigare framforda fragorna har atgardats pa ett
tillfredsstéllande satt. Vi ser fram emot granskningsprocessen och att arbeta med
myndigheten for att besvara eventuella fragor under granskningen, samtidigt som vi s6ker
en kommersialiseringspartner fér den amerikanska marknaden.”

Kommersialisering och partnerskapsmojligheter

Orexo fortsatter forberedelserna infor en potentiell kommersialisering av IZIPRY™ i USA,
med fokus pa kommersiella partnerskap for att sdkerstalla marknadstilltrade och na en
bred patientgrupp. Om IZIPRY™ godkanns forvantas lakemedlet bli det forsta
naloxonldkemedlet i form av naspulver som ar tillgangligt i USA och kommer att mdéta den
vaxande efterfragan pa akutlakemedel med hog dos pa en marknad som i allt storre
utstrackning paverkas av syntetiska opioider sdsom fentanyl.

Om IZIPRY™

IZIPRY™ ar ett akutlakemedel for behandling av opioidoverdoser som innehaller en hog dos
naloxon i form av naspulver. Lakemedlet bygger pa Orexos egenutvecklade AmorphOXe®-
teknologi och majliggdr snabbt upptag, hog biotillgdnglighet och forbattrad stabilitet
jamfort med konventionella flytande formuleringar. IZIPRY™ ar utformat for att mota det
vaxande behovet av effektiva akutlakemedel mot éverdoser i en tid praglad av syntetiska
opioider och ar under granskning av FDA.

For ytterligare information, kontakta:
Nikolaj Sgrensen, vd och koncernchef

ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag som utvecklar behandlingar for svara sjukdomar och
livraddande akutlakemedel for att moéta framtidens vardbehov. Bolagets egenutvecklade
lakemedelsteknologi AmorphOX® forbattrar biotillgangligheten och stabiliteten hos stora och
sma molekyler och maojliggor nya metoder for administrering, tillverkning och distribution. Med
mer an 30 ars erfarenhet och flera globalt godkdnda lakemedel driver Orexo en diversifierad
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portfolj av kliniska och prekliniska utvecklingsprogram. Bolaget samarbetar med partners inom
forskning, utveckling och kommersialisering. Orexo har sitt huvudkontor i Uppsala och ar
noterat pa Nasdaq Stockholms huvudmarknad. Bolagets amerikanska depabevis (ADR) handlas
pa OTCQX-marknaden i USA.

For mer information, besok www.orexo.com. Du kan ocksa folja Orexo pa X, LinkedIn och
YouTube.
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