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OREXO INLEDER NY STUDIE FOR 0X640 I
DELTAGARE MED ALLERGISK RINIT

e OX640 ir ett intranasalt akutladkemedel for behandling av svara allergiska reaktioner
(inklusive anafylaxi) med pulverbaserat adrenalin

e OX640 bygger pa Orexos egenutvecklade plattform for Iikemedelsformulering,
AmorphOX®, och har visat positiva resultat i en klinisk fas 1-studie pa friska frivilliga

® Den nya studien kommer att utforska hur OX640 fungerar i deltagare med allergisk rinit

Uppsala, 23 oktober 2024 - Orexo AB (publ.), (STO:ORX) (OTCQX:ORXQY), meddelar idag att de
forsta deltagarna har doserats med OX640 i en ny studie pa personer med allergisk rinit (hésnuva).
OX640 &r ett intranasalt akutlakemedel for svara allergiska reaktioner (inklusive anafylaxi) med
pulverbaserat adrenalin. Studien kommer att slutféras under 2024 och data beriknas vara
tillgangliga i bérjan av 2025.

Efter de positiva data fran den kliniska fas 1-studien, OX640-001, dar absorption av adrenalin och
effekter pa blodtryck och hjartfrekvens testades for OX640 och dar referensprodukten var en
intramuskular autoinjektor med adrenalin, gar Orexo nu vidare med utvecklingen av OX640. | den
nya studien, OX640-002, kommer absorption av adrenalin fran OX640 att testas hos deltagare
med och utan allergiska symtom i ndsan. Eftersom patienter kan uppleva allergiska symtom i ndsan
under anafylaxi ar det viktigt att ytterligare utforska absorptionen av adrenalin fran Orexos unika
pulverformulering under dessa forhallanden.

Studien ar en cross-over-studie med 30 deltagare med allergisk rinit och omfattar fyra
behandlingsperioder. Under en av perioderna kommer en liten dos av ett allergen att sprutas ini
ndsan pa deltagarna for att utlésa en allergisk reaktion innan de behandlas med OX640. Denna
data kommer jamforas med absorptionen av adrenalin fran OX640 utan allergenet samt en
kommersiell intramuskular adrenalinprodukt. Den fjarde perioden kommer att anvandas for att
dokumentera dosproportionaliteten for OX640. Utover absorptionen av adrenalin kommer
effekter pa blodtryck och hjartfrekvens att méatas for att forsta effekten av OX640 vid anafylaxi.

Robert Ronn, SVP and Head of R&D, kommenterar: "Anafylaxi dr ett allvarligt och livshotande
tillstdnd, vilket gor det viktigt att sdkerstdlla att OX640 dr effektivt dven i ndrvaro av nasala allergiska
symptom. Studien adresserar krav for fortsatt utveckling av Idkemedlet och dr ett viktigt steg for att ta
projektet vidare mot regulatoriskt godkdnnande. Effektiviteten hos OX640 vid allergisk rinit har ocksd
efterfragats i mdnga diskussioner med vdrdgivare och med potentiella partners".

Studien forvantas kosta cirka SEK 11 miljoner. Merparten av dessa kostnader kommer att
redovisas under 2024 och ingar i de kommunicerade finansiella utsikterna for 2024.
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Om AmorphOX

Orexos egenutvecklade formuleringsplattform AmorphOX &r ett pulver bestadende av partiklar som
byggs upp med hjalp 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 uppl6sning.
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.

Om OX640

OX640 &r ett intranasalt akutlakemedel for behandling av svara allergiska reaktioner (inklusive
anafylaxi) med pulverbaserat adrenalin. Produkten bygger p& Orexos egenutvecklade plattform for
lakemedelsformulering, AmorphOX, som ger snabb och omfattande systemisk
lakemedelsabsorption efter nasal administrering samt utmarkt fysikalisk och kemisk stabilitet. Tack
vare sina unika egenskaper har OX640 potential att férse allergiska patienter med ett nalfritt,
bekvamt och snabbverkande allergiladkemedel som ocksa har lang hallbarhet och mojliggor flexibel
forvaring, bade i varma och kalla temperaturer.

Om 0X640-001

0OX640-001 ar en randomiserad sekvens, en klinik, 6ppen 5-perioders cross-over fas 1
biotillgdnglighetsstudie med det primara malet att bestamma den relativa biotillgdngligheten och
absorptionsegenskaperna hos fyra prévningsformuleringar av OX640 jamfért med en
intramuskular autoinjektor med adrenalin.

Om Orexo

Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag med 30 ars erfarenhet av att utveckla férbattrade lakemedel
baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som méter stora medicinska behov. Pa
den amerikanska marknaden erbjuder Orexo innovativa behandlingsldsningar for patienter som
lider av opioidberoende och narliggande sjukdomar. Produkter som riktar sig till andra
terapiomraden utvecklas och kommersialiseras varlden 6ver i samarbete med ledande partners.
Total nettoférsaljning uppgick 2023 till SEK 639 miljoner och antal anstallda till 116. Orexo ar
noterat pd Nasdaq Stockholms huvudlista och finns tillgdnglig som ADR pa OTCQX (ORXQY) i
USA.

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