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Pressmeddelande

Orexo aterinlamnar NDA for IZIPRY™ till FDA, en hogdos
raddningsmedicin for behandling av opioidoverdos

e IZIPRY baseras pa Orexos varldsledande lakemedelsplattform AmorphOX® och ar
utformad for att motverka effekterna av de mest potenta syntetiska opioiderna,
sdsom fentanyl

o NDA-ansokan har uppdaterats for att adressera de fragor som identifierades i FDA:s
Complete Response Letter

o Orexo forvantar sig att FDA inleder sin granskning efter att ansdkan accepterats for
handlaggning

Uppsala, Sverige — 29 september 2026 — Orexo AB (publ.) (STO: ORX) (OTCQX: ORXQY)
meddelar idag att bolaget den 29 september har aterinlamnat sin New Drug Application
(NDA) till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for IZIPRY (naloxon naspulver), en
hogdos raddningsmedicin for behandling av opioidoverdos.

IZIPRY ar ett raddningslakemedel med hogdos naloxon for behandling av opioiddverdos,
baserat pa Orexos egenutvecklade pulverbaserade lakemedelsplattform AmorphOXe®.
Produkten har sarskilt utvecklats for att mota den dkande férekomsten av dverdoser som
kraver hoga doser naloxon och som involverar mycket potenta syntetiska opioider, sdsom
fentanyl'. Data fran verklig anvandning visar en 6kande forekomst av upprepade
naloxonadministrationer (Multiple Naloxone Administrations, MNA) av bade
forbipasserande och akutsjukvardspersonal (EMS)?3. USA:s myndighet for
narkotikabekdmpning (DEA) har nyligen uppmarksammat att fentanyl i kombination med
nya syntetiska opioider kan krava flera doser naloxon for att behandlingen ska vara
effektiv’. Genom att kombinera en hog dos med snabb absorption och hog biotillganglighet
har IZIPRY potential att minska behovet av upprepad dosering och snabbt hdva en
livshotande opioiddverdos.

Aterinlémningen inkluderar kompletterande information och dokumentation som
adresserar de synpunkter som FDA framforde i sitt Complete Response Letter (CRL) fran
juli 2024. Sedan mottagandet av CRL har Orexo arbetat nara sina tillverknings- och
utvecklingspartners for att fullt ut hantera de identifierade fragestallningarna och ytterligare
starka ansdkan.
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Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef for Orexo AB, kommenterar:

”/iterinlémningen av NDA-ansdbkan for IZIPRY &r en viktig milstolpe for Orexo och resultatet
av ett omfattande arbete fran vara interna team och externa partners. Vi ar évertygade om
att ansbkan pa ett fullsténdigt sétt adresserar de synpunkter som FDA tidigare framfort.
Opioidkrisen fortséatter att orsaka betydande ménskligt lidande och vi ser fram emot att
fortséatta dialogen med FDA for att gora Izipry tillganglig for patienter, anhoriga och
vardgivare i behov av effektiva behandlingsalternativ.”

FDA forvantas inom de kommande veckorna meddela om ansdkan accepterats for
granskning samt kommunicera en uppdaterad tidslinje for review-processen. Orexo
kommer att informera om betydande regulatoriska hdndelser under den fortsatta
processen.

Kommersialisering och partnerskap

Orexo fortsatter forberedelserna infor en potentiell kommersialisering av IZIPRY i USA. Om
produkten godkanns forvantas den mota ett vaxande behov av mer kraftfulla
raddningsmediciner for opioidoverdoser i en marknad som i allt hogre grad paverkas av
syntetiska opioider sdsom fentanyl. Bolaget utvarderar samtidigt mojligheter att maximera
Iziprys varde genom kommersialiseringspartnerskap som kan sakra IZIPRY nar marknaden
och blir tillganglig for patienterna.

Om IZIPRY™

IZIPRY ar en hégdos nasspray for behandling av opioidéverdos innehallande naloxon i
pulverform. Produkten bygger pa Orexos egenutvecklade AmorphOX®-teknologi, vilken
mojliggor snabb absorption, hog biotillgdnglighet och forbattrad stabilitet jAmfort med
konventionella formuleringar. IZIPRY ar utvecklad for att mota det 6kande behovet av
effektiva raddningsmediciner vid 6verdoser orsakade av bade traditionella opioider och
syntetiska opioider sdsom fentanyl. IZIPRY ar inlamnad fér marknadsgodkannande i USA.

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 mota framtidens vardbehov. Karnan i bolagets innovation &r
AmorphOX®, en egenutvecklad lakemedelsteknologi som forbattrar biotillganglighet och stabilitet
for bade stora och sméa molekyler, vilket mojliggoér nya metoder for administrering, tillverkning och
distribution. Med mer an 30 ars erfarenhet och flera globalt godkanda lakemedel utvecklar Orexo en
diversifierad portfolj av program i klinisk och preklinisk utveckling. Bolaget samarbetar med
partners inom forskning, utveckling och kommersialisering. Orexo har sitt huvudkontor i Uppsala


mailto:ir@orexo.com

Qrexo

och &r 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.
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