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Orexo meddelar att FDA har godkéant bolagets Investigational
New Drug (IND)-ansokan for OX640 for behandling av anafylaxi

e FDA godkdnner IND-ansdkan for OX640 for behandling av anafylaxi, vilket mojliggor
initiering av det pivotala kliniska utvecklingsprogrammet

e Nalfri intranasal pulverformulering av adrenalin, utvecklad med AmorphQOX®, har
visat snabb absorption, god tolerabilitet och en stark stabilitetsprofil

e Kliniska studier har visat snabb absorption av adrenalin, robust farmakokinetisk
profil och god tolerabilitet

e Pivotal studie initieras Q4 2026, med regulatorisk ansdkan planerad till 2028

Uppsala, Sverige — 14 september 2026- Orexo AB (publ.) (STO:ORX) (OTCQX:0ORXQY)
meddelar idag att bolaget har lamnat in en Investigational New Drug application (IND) till
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for OX640, en nasadministrerad
pulverformulering av adrenalin (epinefrin) avsedd for akut behandling av anafylaxi.

0X640 ar utvecklad med Orexos egenutvecklade lakemedelsplattform AmorphOX® och
syftar till att erbjuda snabb och tillforlitlig administrering av adrenalin utan behov av
injektion. Produkten ar utformad for att mota viktiga begransningar hos dagens
autoinjektorer, sdsom nalradsla, anvandningsfel och utmaningar kopplade till forvaring och
hallbarhet.

IND-ansokan bygger pa omfattande preklinisk dokumentation samt positiva resultat fran
bolagets genomforda kliniska studier, vilka har visat snabb absorption av adrenalin, robust
farmakokinetisk profil och god tolerabilitet. OX640 har dessutom visat mycket starka
stabilitetsegenskaper Over ett brett temperaturomrade, vilket potentiellt mojliggor en battre
hallbarhet jamfort med andra produkter pa marknaden och under utveckling.

Orexo fortsatter samtidigt de pagéende aktiviteterna for att identifiera en lamplig partner
for den fortsatta utvecklingen och kommersialiseringen av OX640. Bolaget bedomer att
0X640 har potential att bli ett attraktivt behandlingsalternativ for patienter som riskerar
svara allergiska reaktioner.

I linje med tidigare kommunikation planerar Orexo for att initiera det pivotala kliniska
utvecklingsprogrammet under Q4 2026 och med de nuvarande planer kommer OX640 vara
redo att ldmna in fér godkannande till de regulatoriska myndigheterna under 2028.

VD-kommentar
”IND-godkannandet for OX640 ar en viktig milstolpe for Orexo och ett betydande steg i
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utvecklingen av ett nytt behandlingsalternativ for patienter som riskerar att drabbas av
anafylaxi. Aven om adrenalin &r véletablerat som behandling kvarstar betydande
utmaningar med dagens injektionsbaserade produkter. Med OX640 har vi méjlighet att
erbjuda en nalfri, anvandarvanlig och temperaturstabil produkt med potential att forbattra
behandlingen for patienter varlden 6ver,” sager Nikolaj S@rensen, VD och koncernchef for
Orexo.

Om 0X640

OX640 ar en pulverbaserad intranasal formulering av adrenalin for akut behandling av
anafylaxi. Produkten bygger pa Orexos egenutvecklade AmorphOX®-teknologi, som
mojliggor formulering av lakemedel med forbattrad stabilitet och snabb absorption via
nasslemhinnan. OX640 utvecklas som ett nalfritt alternativ till dagens autoinjektorer for
adrenalin.

For ytterligare information, kontakta
Nikolaj Serensen, VD och koncernchef
ir@orexo.com

Om Orexo

Orexo éar ett svenskt ldkemedelsbolag som utvecklar behandlingar for svara sjukdomar och
livraddande akutlakemedel for att mota framtidens vardbehov. Karnan i bolagets innovation ar
AmorphOX®, en egenutvecklad lakemedelsteknologi som férbattrar biotillganglighet och stabilitet
for bade stora och sma molekyler, vilket mojliggor nya metoder for administrering, tillverkning och
distribution. Med mer an 30 ars erfarenhet och flera globalt godkanda lakemedel utvecklar Orexo en
diversifierad portfélj av program i klinisk och preklinisk utveckling. Bolaget samarbetar med partners
inom forskning, utveckling och kommersialisering. Orexo har sitt huvudkontor i Uppsala och ar
noterat pa Nasdaq Stockholms huvudlista. Bolagets aktier handlas dven i form av ADR:er pa OTCQX-
marknaden i USA.

For mer information, bes6k www.orexo.com. Du kan ocksa félja Orexo pa X, Linkedin och
YouTube.



