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ARET | KORTHET

2018 — ett avgorande ar

Vasentliga hiandelser under aret

Kvartal 1
e Det nya aret inleddes med nya exklusiva avtal och
betydligt forbattrad prissubvention fér Zubsolv® i USA.

« Utvecklingsprojektet OX124, behandling av dverdos
med naloxon, visade positiv data fran in-vivo studier och
avancerade in i klinisk utveckling.

o Ett nytt projekt OX338, for behandling av akut medelsvar
till svar smarta med ketorolak, presenterades.

Kvartal 2

« Orexo kommunicerade att effektiviseringsprogrammet i
tillverkningen avser sanka den genomsnittliga kostnaden
per tablett med 25 procent, med full effekt fran kv 1
2019 i jamforelse med 2017.

e Zubsolv lanserades i EU av Orexos partner Mundipharma.

Kvartal 3

« Orexo vann patenttvisten mot Actavis i den amerikanska
domstolen for overklagande, vilket ger Zubsolv exklusivitet
i USA fram till september 2032.

» Pipeline utokades med utvecklingsprojektet OX125, med

malet att utveckla en behandling av éverdos med nalmefen.

« Orexo kommunicerade att effektiviseringsprogrammet i
tillverkningen kommer sanka kostnaderna ytterligare och
den genomsnittliga kostnaden per tablett forvantas nu
uppga till 35 procent, med full effekt fran andra halvaret
2019 i jamforelse med 2017.

Kvartal 4

Den amerikanska saljkaren i USA, som tidigare var
kontrakterad, togs over for att ytterligare starka den
kommersiella organisationen.

Joseph DeFeo, tidigare Head of Finance & Operations pa
det amerikanska dotterbolaget, utsags till ny EVP & CFO,
fran och med 1 november 2018.

En kapitalmarknadsdag arrangerades i Stockholm. Keynote
Speaker var den tidigare guverndren i New Jersey, USA,
Chris Christie, som ocksa varit radgivare till president
Trump om hur opioidkrisen ska bekampas.

Den 13 april, 2019, far Orexo tillbaka kontrollen av Zubsolv
pa samtliga marknader efter uppsagning av kontraktet
med Mundipharma. Arbetet med att utvardera den basta
vagen for att maximera Zubsolvs potential, pa marknader
utanfor USA, pabdrjades.

En forsta fas 1 klinisk studie genomférdes for OX124 med
postiva studieresultat.

En in-vivo studie genomfordes for OX338 och positiva
studieresultat presenterades i borjan av 2019.

28% SEK11/m  SEK590 m

Zubsolv USA, tillvaxt i EBITDA 2018
nettoomsattning, 2018

Likvida medel, 31 december 2018

Orexo vann patenttvisten
och Zubsolvs exklusivitet i USA
sakrades till september 2032

Antal projekt i pipeline 6kade
fran 2till 5
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OM OREXO

Ett fullt integrerat
specilalistltakemedelsbolag

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa
innovativa Drug Delivery teknologier. Inriktningen
ar framst opioidmissbruk och beroende samt
smarta men ambitionen ar att dven verka inom
andra terapiomraden dar bolagets kompetens
och teknologier kan skapa varden. Produkterna
kommersialiseras i egen regi i USA eller genom
partners dver hela varlden. Huvudmarknaden ar
idag den amerikanska marknaden fér buprenorfin/
naloxon produkter dar Orexo saljer lakemedlet
Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2018 uppgick
till SEK 783,1 miljoner och antalet anstallda var

vid arsskiftet 129. Orexo ar noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som
ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret,
dar aven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs,
ligger i Uppsala.

vara Drug Delivery
teknologier forbattrar lakemedel

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel genom att kombi-
nera valkanda och valdokumenterade substanser med egna
innovativa Drug Delivery teknologier.

Teknologier, sidan 13

Utvecklat 4 produkter
godkanda 6ver hela varlden!

Orexo har utvecklat fyra produkter fran koncept till patient.
Produkterna har blivit godkanda pa flera marknader och
patienter dver hela varlden har fatt tillgang till annu battre
lakemedel.

Produkter, sidan 15

Strategiskt fokus pa
produktexpansion

FOr att skapa synergier och oka forsaljningen ar ett av bola-
gets mal for langsiktig tillvaxt att bredda den kommersiella
plattformen i USA genom M&A transaktioner.

Mal och strategier, sidorna 8—-9

Nyckeltal

SEK miljoner 2018 2017 2016 2015 2014
Nettoomsattning totalt 783,1 6437 705,9 646,2 57088
varav Zubsolv USA nettoomsattning 621,5 485,8 481,8 416,7 228,0
Kostnader for salda varor -171.8 -164.4 -149,6 -150,2 -107,4
Operativa kostnader -515,6 -421,9 -584,4 -676,6 -4879
EBIT 95,8 57,4 51,7 -180,6 -25,0
Rorelsemarginal, % 12,2 8,9 73 =279 -4,4
USA EBIT 198,3 73,7 21,4 -109.1 -100.4
USA Rorelsemarginal, % 31,9 15,2 4,4 -26,2 -44,0
EBITDA 116,6 78,2 73,1 -99,9 -12,5
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK 3,99 0,67 0,84 -6,09 -1,70
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK 3,93 0,67 0,84 -6,09 -1,70
Kassaflode fran den l0pande verksamheten 242,0 146,6 156,2 -109,2 -487.3
Likvida medel 589,8 3279 282,4 1981 284,5

*En av produkterna, Diabact, avyttrades i samband med forsaljning av dotterbolaget Kibion 2015
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V1 gor skillnad

Vi arbetar inom Life Science och pa Orexo befinner vi
0ss mitt i en av de storsta halsokriserna i USA nagonsin,
en kris som tar tiotusentals liv varje ar. Jag ar dvertygad
om att manga talanger vill arbeta i ett foretag som gor
verklig skillnad i manniskors liv och det ar precis det vi
gor pa Orexo’.

VD intervju, sidorna 4-7

147%

Huvudmarknaden kannetecknas
av stark tillvaxt

I USA har opioidkrisen accelererat och 2017 dog drygt

70 200 amerikaner av en 6verdos, framfoér allt fororsakad av
missbruk av opioider. Behandlingsbehovet ar stort och 2018
vaxte buprenorfin/naloxon marknaden med drygt 14 procent.

Huvudmarknad, sidorna 18-19

Karnvarden

OM OREXO

Fokus pa alla aspekter av
opioidmissbruk
och beroende

Orexos pipeline innehaller utvecklingsprojekt som
framfor allt fokuserar pa opioidmissbruk och beroende
i alla faser, fran forebyggande till behandling.

Utvecklingsprojekt, sidorna 16-17

GOOD HEALTH GENDER
AND WELL-BEING EQUALITY

e

FN:s hallbarhetsmal 3 och 5 star i centrum nar Orexo
rapporterar om sina framsteg for en hallbarare varld.

Hallbarhetsrapport, sidorna 24-31

Kundfokus
Engagemang
Flexibilitet
Enkelhet

>



VD INTERVJU

Val positionerad for
att bli en ledare 1 kampen
mot oploldepidemin

Opioidkrisen i USA ar en av de storsta halsokriserna i modern tid och som
tar allt fler liv. Med en stark operationell och finansiell plattform ar vi val
positionerade for att ta oss an den vaxande epidemin. De framgangar vi sett
hittills kommer mojliggdra en expandering av den kommersiella plattformen,
avancera vara lovande FoU projekt och sist men inte minst forse patienter
som lider av opioidmissbruk och beroende med innovativa och
kostnadseffektiva behandlingar.

L 2018 var ett viktigt ar for bolaget — vilka var
- 2 hoéjdpunkterna?

2018 var ett fantastiskt ar for Orexo. Den mest avgdrande
hojdpunkten var den positiva utgangen av patenttvisten i sep-
tember, som gor det mojligt for oss att fokusera pa bolagets
framtida utformning och pa var ambitiosa strategi for 2019
och framat. Utdver framgangen i patenttvisten lyckades vi
minska tillverkningskostnaderna samtidigt som var pipeline
fortsatte utvecklas val, och breddades med tre nya projekt. Ett
av dem ar OX124 (behandling av opiocidéverdos med naloxon)
som rapporterade gladjande kliniska data i borjan av januari i
ar. Det starka studieresultatet forstarker vart fortroende for
programmets kommersiella potential, som jag tror kommer
att mota ett stort behov och erbjuda en forbattrad produkt for
patienter som drabbats av en opioiddverdos. Sammantaget
var 2018 ett starkt &r for Orexo och jag ar ytterst tacksam for
mitt team och deras insatser och harda arbete.

Aret slutar med 16nsamhetsrekord och en fortsatt
stark kassa. Vad dr det som driver detta?

Sedan jag utsags till VD 2013 har jag satsat mycket av min tid
pa att Oka lbnsamheten i verksamheten och jag ar glad att se
att dessa insatser borjar bara frukt. Vi har natt dit genom att
infOra betydande atgarder for kostnadskontroll och genom
en konservativ investeringsstrategi for att forbattra kassa-
flode och lbnsamhet. Den dkade (Gnsamheten drevs till stor
del av forsaljningen av Zubsolv® i USA som 6kade med 28
procent jamfort med 2017. Vi har ocksa sett att effektivise-
ringsprogrammet i tillverkningen gett resultat under 2018,
vilket forbattrat var bruttovinstmarginal och jag forvantar mig
att detta kommer att ha annu storre paverkan under 2019.

Du har sagt att ni vill fortsatta vara ett lonsamt
bolag. Kan vi forvanta oss samma starka ekonomiska
resultat i framtiden?

Var ambition ar att fortsatta forbattra var ldnsamhet under
2019, inklusive EBIT och EBITDA. Trots 6kad konkurrens i
USA kanner jag mig trygg med att vi ar i en stark position for
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att kunna leverera fortsatt tillvaxt, sarskilt nar vi planerar att
expandera var kommersiella organisation pa en vaxande
marknad med fler produkter. Att genomfdra var strategi och
utveckla var pipeline kommer att krava fortsatta investe-
ringar i FoU och daven om det kan paverka [bnsamheten pa
kort sikt sakerstalls den langsiktiga tillvaxten och lGnsam-
heten i verksamhet.

Du har utvecklat Orexo fran ett FoU-bolag till ett
lonsamt specialistlakemedelsbolag. Vilken var den
storsta utmaningen och hur angrep du den?

Jag skulle inte leda ett lOnsamt specialistlékemedelsbolag
om det inte vore for stodet fran mitt team och den uthallighet
som de visat prov pa under ett utmanande men givande ar.
Den storsta utmaningen for mig har varit all den tid och
energi jag spenderat pa en utdragen juridisk process som
varit utom var kontroll. Tiden som vi spenderade pa patent-
tvisten paverkade inte bara [dnsamheten utan kravde ocksa
en del svara beslut nar det gallde dimensioneringen av var
personalstyrka. Jag ar glad att de problemen nu ligger
bakom oss och att vi nu, tack vare teamets engagemang,

VD INTERVJU

kan fortsatta fokusera pa det framgangsrika arbetet med att
forbattra utbudet av behandlingar for patienter som lider av
opioidmissbruk och beroende.

Orexo ar ett av fa svenska ldkemedelsbolag som
har satsat pa att fa en position pa varldens storsta
lakemedelsmarknad i USA. Vad dr det som gor den
marknaden sa attraktiv?

Eftersom USA ar en av de storsta och snabbast vaxande
marknaderna for opioidmissbruk och beroende, ar det var
huvudmarknad. Att vara verksam i USA innebar en del utma-
ningar, men det erbjuder en snabbare vag till marknaden for
nya behandlingar i jamforelse med till exempel Europa.

Orexo befinner sig i epicentrum av en av de

storsta halsokriserna nagonsin i USA. Kan du kort
beskriva krisen, och ar den isolerad till USA?

Krisen ar mer framtradande i USA an i resten av varlden, men
opioidberoende och missbruk har utvecklats till ett globalt
problem. En del av problemet har att gora med liberal forskriv-
ning av opioidbaserade smartstillande lakemedel for mindre
allvarliga skador.

LONSAMHET (EBITDA) OCH UPPNADDA HOJDPUNKTER

-89.1

2012 2013 2014

116.6

73,1 78,2

-99,9
2015 2016 2017 2018

©
Etablera en kommersiell
organisation i USA

©
Sakerstalla att tillverkningsenheter
finns pa plats i Sverige och USA

@
Fa godkannande av FDA for
Zubsolv® i USA
&
Lansering av Zubsolv i USA

Erbjuda det bredaste
dosutbudet av Zubsolv
i USA

©
Lansering av
Zubsolv i Tyskland
och Sverige

©
Vinna patenttvisten
mot Actavis som
sakrar Zubsolvs
exklusivitet i USA till
september 2032

©
F& godkannande fran EMA
for Zubsolv i Europa

@ Etablera och behalla attraktiva partnersamarbeten pa viktiga marknader
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VD INTERVJU

Idag ar behandlingen med opioider hardare reglerad och
overvakas allt mer, vilket leder till minskad tillgang till dessa
smartstillande lakemedel. Tyvarr har det resulterat i att
patienter skaffar opioider illegalt, vilket ocksa innebar att de
riskerar att konsumera mycket starkare opioider an en lakare
skulle skrivit ut. Det har i sin tur lett till en 6kad mangd over-
doser och dodsfall, vilket ar ett omrade som vi bestamt oss
for att angripa.

Vad gors for att bekampa opioidkrisen i USA?

Opioidkrisen angrips fran manga olika hall och insatserna
fokuserar bade pa forskrivning och pa illegala opioider. For-
skrivningen av opioider har gatt ner, vilket innebar att det
finns ett annu storre behov av behandling for patienter som
tvingas minska sin dosering av smartstillande lakemedel
eftersom det i de flesta fall kommer synliggdra deras
behandlingsbehov. Tack och lov ser vi en positiv trend dar
allt fler initiativ tas for att 6ka tillgangen till behandling, vilket
var en av de storsta drivkrafterna till den 28-procentiga till-
vaxten som Orexo uppnadde pa den amerikanska markna-
den under 2018. Det glader mig ocksa att se att det finns ett
starkt koncensus bland politiker och regulatoriska beslutsfat-
tare kring behovet av 6kad tillgang till behandling for patien-
ter som lider av opioidberoende.

Upphor behovet av vard om krisen blir 16st?

Opioidberoende ar en kronisk och komplex sjukdom och
manga patienter kommer att behova livslang behandling for
att undvika aterfall. Nar vi nu ser fler initiativ till att begransa
anvandningen och forskrivningen av opioidbaserade smart-
stillande lakemedel skulle vi ocksa vilja se nya alternativ for
att hantera smarta mer effektivt, till exempel med produkter
som inte innehéller opioider och som inte ar beroendefram-
kallande. Men det innebar ocksa att vi formodligen kommer
att se en Okning av antalet patienter som har utvecklat
opioidberoende genom aren och som kommer att krava
behandling for att kunna avsta fran felanvandning och fran
att skaffa illegala substanser.

Zubsolv® ar en behandling f6r opioidberoende,
men nu utvecklar ni produkter for att kunna ta

ett bredare grepp inom detta behandlingsomrade.
Varfor det?

Behovet av forbattrad behandling ar kritiskt och nagot vi ser
varje dag nar var personal besdker tusentals kliniker i USA
varje ar. Som ett bolag som verkar inom omradet opioid-
beroende har vi ett ansvar for att ta itu med utmaningarna
pa marknaden, till exempel bristen pa effektiv raddnings-
medicin vid overdoser av opioider, fler alternativ for patienter
som behdver lakemedelsassisterad behandling, och smart-
stillande lakemedel som ar effektivare och framfor allt inte
beroendeframkallande.
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Vi har utvecklat en diversifierad pipeline som riktar sig
mot alla dessa omraden och vi kommer att fortsatta vart
FoU arbete for att upptacka nya idéer och produkter for att
forbattra behandlingen av opioidberoende och andra
former av missbruk.

Vilket av projekten tror du har storst potential

att na marknaden forst?

Vart projekt OX124 ar nu den produktkandidat som kommit
langst. Baserat pa de data vi sett fran den forsta kliniska
studien har jag stor tilltro till de kommersiella mojligheterna
med projektet. Fran ett marknadsperspektiv har vara pipeline-
projekt avsevard forsaljningspotential da de riktar sig mot
ouppfyllda medicinska behov i nischomraden. Vara produkter
OX382 (oral buprenorfin for behandling av opioidberode)
och OX338 (ketorolak for akut behandling av medelsvar till
svar smarta) kommer att sarskilja sig genom sin unika tillfor-
selmekanism, vilket star sig val i forhallande till dagens
produkter.

Ni har en stark finansiell och operativ plattform.
Hur tror du att bolaget kommer att se ut om nagra ar?

Jag ar stolt dver vad vi dstadkommit med Zubsolv, sarskilt
med tanke pa den komplexa och allt mer konkurrensutsatta
marknaden i USA och globalt. Det finns en klar méjlighet att
ytterligare expandera var kommersiella plattform i USA, vilket
ar en viktig prioritet for verksamheten under de kommande
aren. Vara fokuserade FoU-investeringar borjar bara frukt
och vi raknar med att inom fyra ar ha minst en produkt ute
pa marknaden fran var egen pipeline.

Beskriv strategin for att komma dit.

Baserat pa var finansiella styrka och etablerade infrastruktur
ar strategin att séka mojligheter genom affarsutveckling och
M&A transaktioner for att bredda var plattform, det vill saga att
vi fokuserar pa en icke-organisk tillvaxt. Men vi behéver ocksa
fortsatta utveckla den verksamhet vi har etablerat idag och
for att sakerstalla att vi inte ar beroende av att hitta ratt extern
mojlighet for att kunna fortsatta vaxa och investera i FoU.

Nar det galler samgaenden och férvarv, vad ar

det specifikt ni letar efter och var finns de storsta
synergierna?

For att maximera de mdjliga synergierna ar det enklaste till-
vagagangssattet att identifiera de omraden dar vi redan ar
framgangsrika. Nar vi tittar pa mojligheter i kommersiell fas
eller nara kommersiell fas ar den naturliga utgangspunkten
inom omradet missbruk och beroende i USA, det vill saga
dar vi ar aktiva idag. Detta omrade praglas daremot for nar-
varande av en mycket begransad mangd projekt i utveck-
lingsfas och manga arbetar med samma aktiva substanser
som oss, det vill séga buprenorfin och naloxon.



Med tanke pa det tittar vi ocksa mer opportunistiskt pa
narliggande omraden, som omfattar det mesta inom CNS
(centrala nervsystemet).

Humankapitalet dr vanligtvis ett féretags vikti-
gaste resurs. Hur arbetar ni for att attrahera och
behalla talanger?

Vi arbetar inom Life Science och pa Orexo befinner vi oss
mitt i en av de storsta halsokriserna i USA nagonsin, en kris
som tar tiotusentals liv varje ar. Jag ar dvertygad om att
manga talanger vill arbeta i ett foretag som gor verklig skill-
nad i manniskors liv och det ar precis det vi gor pa Orexo.

Forutom det sa tror jag det basta sattet att attrahera
talanger ar att skapa en positiv arbetsmiljo. Pa Orexo marks
detta bland annat genom att kollegor uppmuntrar varandra
till att gora ett bra jobb och utvecklas i sin roll.

Om vi aven ser bortom bolagets ekonomiska resultat sa
ar ett av de omraden som jag ar mest stolt dver den positiva
feedback vi far fran vara anstallda bade i Sverige och USA i
den arliga medarbetarundersokningen.

Vad uppskattar du mest i ditt arbete?

Det finns manga aspekter av mitt arbete som jag uppskattar,
men att veta att vart arbete bidrar till att dagligen hjalpa runt
50 000 patienter som lider av opioidberoende ar oerhort
motiverande. Om jag jamfor Orexo idag med nar jag kom
till bolaget 2013, ser jag nu en stark vi kan-attityd da vi med

Faktorer
som driver
framtida
tillvaxt

3. Formaga att utveckla
nya produkter

Utvecklat fyra produkter som blivit
godkanda pa marknader over hela
varlden.

ningen.

1. Vaxande huvud-
marknad

4. M&A och affars-
utveckling

Addera produkter till den kommer-
siella verksamheten i USA, for att
skapa synergier och 6ka forsalj-

VD INTERVJU

ny Ohman

stort sjalvfortroende tar oss an det som kan ses som omaoj-
liga hinder. Som bolag tror vi att vi kan 0sa alla problem.
Jag tycker att patenttvisten ar ett bra exempel pa det -

vi trodde att vi skulle vinna, och det var just vad vi gjorde

i september 2018!

Uppsala, Mars 2019

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef

2. Stark finansiell
position och
lonsamhet

Verksamheten ar framst inriktad pa
opioidmissbruk och beroende i USA
vilket ligger bakom en av landets
storsta halsokriser nagonsin, sam-
tidigt som problemet vaxer globalt.

En viktig bidragsgivare till koncern-
ens kassaflode och lbnsamhet ar
den amerikanska kommersiella
organisationen.

5. Vaxande pipeline

Vaxande pipeline som innehaller
flera intressanta projekt som fokus-
erar pa opioidmissbruk och bero-
ende i alla faser.
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MAL OCH STRATEGIER

Ambitios vag for
langsiktig tillvaxt

Orexo har utvecklats fran ett FoU bolag till ett lobnsamt fullt integrerat
specialistlakemedelsbolag med egen kommersiell verksamhet i USA.
Fran en stark operationell och finansiell plattform siktar bolaget pa att bli
ledande inom opioidmissbruk och beroende. For att na dit ska den
kommersiella verksamheten breddas genom M&A och egenutvecklade
produkter samtidigt som lbnsamheten ska vaxa.

»
Mal och Strategier 2019 och framat

Bredda den kommersiella
plattformen i USA fér att skapa
synergier och 6ka forsaljning.

Ytterligare 6ka den amerikanska
verksamhetens utveckling och
EBIT bidrag.

Inom fyra ar lansera minst en ny
produkt fran pipeline.

__._:“.\‘
"'-.._\__‘_
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Viktiga framgangsfaktorer for Zubsolv®
som kan bana vag for nya produkter

Prissubvention

Zubsolvs kommersiella
strategi innebar effektiv
utvaxling av betalarnas kontroll
av lakemedelslistor, genom
starka relationer och
fordelaktiga kontrakt.

Kliniska studier

Framgangsrikt genomfort
de mest omfattande kliniska
studierna pa marknaden
for buprenorfin/naloxon
produkter.

Forsaljning
Amerikansk saljkar som
tacker samtliga geografier.

Arbetar med en flexibel
styrning av saljorganisa-

Framgé_ngs- tionen utifran ROI*
faktorer per distrikt.

Regulatoriskt Varufdrsorjning

Erfarenhet fran att Etablerat en stabil och flexibel
sakerstalla att produkter varuforsérjningskedja.
blir godkanda pa flera
stora lakemedelsmarknader
sasom USA och EU.

Genomfort flera "Tech-transfers”
till kontraktstillverkare.

Framgangsrikt arbetat med
att fa ned kostnader
for produktion.

tReturn on Investment, avkastning pa investering
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HUVUDTERAPIOMRADE

Opioidberoende ar en
behandlingsbar kronisk sjukdom

Opioidberoende ar en kronisk sjukdom, férenad

med flera komorbiditeter, vilka ofta kraver behandling
under patientens hela livstid. Aven om fokus okat pa
att forbattra varden for patienterna, liksom att ta till
atgarder for att bekampa opioidkrisen i USA, finns
det fortfarande ett akut behov av mer effektiva
behandlingar som tacker alla faser av opioidmissbruk

och beroende.

Opiodberoende ar en kronisk sjukdom som kan jamfdras
med andra sjukdomar som typ 2 diabetes eller hogt blod-
tryck. Vagen till opioidberoende ar komplex och kan starta
med ett recept fran en lakare for att behandla kortvarig
smarta. Manga patienter ar inte medvetna om de beroende-
framkallande egenskaperna hos opioider, eller de skadliga
konsekvenserna av langvarig opiocidanvandning. Patienterna
har ofta en mycket beroendeframkallande euforisk upple-
velse, vilket kan leda till ldngvarigt missbruk. Med tiden kan
langvarig exponering mot opioider orsaka férandringar i hjar-
nan som leder till en stark lust att fortsatta anvanda opioider,
trots konsekvenserna.

Orsakerna till beroende ar manga. Genetiska faktorer anses
svara for cirka 50 procent av individens kanslighet for att
utveckla ett beroendeframkallande beteende!. Miljofaktorer
som stress och exponering for beroendeframkallande sub-
stanser spelar ocksa roll for utvecklandet av opioidberoende?.
Aven om manga patienter kan drabbas f&r resten av livet &r
opioidberoende en sjukdom som kan behandlas.

10 OREXO ARSREDOVISNING 2018

Opioidberoende kan drabba vem som helst

I USA finns missbruk av opioider i alla befolkningsgrupper
oavsett kon, alder, etnicitet och socioekonomisk tillnorighet.
En av grundorsakerna till opioidberoende, och till den
opioidkris som blivit en konsekvens i USA, ar forskrivningen
av opioidbaserade smartstillande lakemedel som oxikodon
och kodein, som ofta forskrivs for att lindra smarta vid:

» tandvark och tandbehandlingar
 skador

» Operationer

» kroniska sjukdomar som cancer

* Addiction and Recovery
2 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3898681/



Det uppskattas att cirka 8-12 procent av patienterna som
forskrivs opioider for smarta under en langre tid utvecklar
ett beroende®. Tecknen och symtomen pa beroende kan
vara fysiska, beteendemassiga och psykiska och ar ofta
kopplade till angestattacker, humaorsvangningar, illamaende
och depressioner.

Livet som opioidberoende

Patienter med opioidberoende maste sakerstalla en konstant
anvandning av opioider eftersom de kan uppleva abstinens-
symtom redan nagra timmar efter den senaste dosen.
Symtomen kan till exempel vara begar, angest och sémn-
problem och kan paverka personens formaga att arbeta och
uppratthalla relationer med familj och vanner. Det ar inte
ovanligt att dessa patienter tar till okonventionella satt att
komma &ver opioider, till exempel pa den svarta marknaden.

Den korta vagen till 6verdos

Tyvarr tycks insatser som gjorts for att begransa tillgangen
till receptbelagda opioider ha fatt oférutsedda konsekvenser,
da patienter har anvant sig av heroin och starkare syntetiska
opioider som fentanyl for att kompensera den begransade
tillgangen till receptbelagda opioider, med dodliga konse-
kvenser. Patienter som anvander heroin eller syntetiska
opioider lOper en Okad risk for dverdoser. Opioiddverdoser
har blivit den vanligaste dodsorsaken bland amerikaner
under 504 Under 2017 dog mer &n 70 200 amerikaner av
overdoser, till storsta delen orsakade av opioider®.

KOMORBIDITET ASSOCIERAT
MED OPIOIDBEROENDE

. Overdos

» Depression

« Alkoholism

e SOMNstorningar

» Bipolar sjukdom (manodepressivitet)
* ADHD ivuxen alder

« Post-traumatisk stress

» Schizofreni

HUVUDTERAPIOMRADE

Opioidberoende kan behandlas

Opioidberoende ar en behandlingsbar sjukdom. Pa grund
av sjukdomens kroniska natur och langsiktiga aterverkningar
varierar behandlingseffekten mellan patienter och behand-
lingen ges ofta under langa tidsperioder eller vid upprepade
tillfallen. Lakemedelsassisterad behandling (LARO-behandling,
kallad MAT i USA) ar den vanligaste formen och ar baserad
pa buprenorfin, metadon eller naltrexon. Buprenorfin
kombineras ofta med antagonisten naloxon for att undvika
missbruk genom injektion. I USA ar den vanligaste behand-
lingen buprenorfin/naloxon som kan tas under tungan i
form av en tablett eller en film. Metadon administreras
oftast oralt under dvervakning medan naltrexon ar en
manatlig injektion. LARO-behandlingar innefattar normalt
ocksa beteendemassig radgivning och psykologiskt stéd.

| USA utfors behandling av patienter ofta vid privata mot-
tagningar eller specialistkliniker och mer sallan pa sjukhus.
| Europa behandlas majoriteten av patienterna pa storre
medicinska kliniker®.

*Vowles et al. Rates of opioid misuse, abuse, and addiction in chronic pain:
a systematic review and data synthesis, Pain (April 2015)

“ Drug Policy Alliance

® Center for Disease Control

© European Drug Report 2018 (EMCDDA)
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INNOVATIONER

Innovation ar hjartat

1 det v1 gor

Orexos utveckling bygger pa innovationer som majliggjorts i samspelet
mellan skickliga forskare och experter med olika vetenskapliga bakgrunder.
Aven idag &r innovation kirnan i arbetet med att fortsatta driva utvecklingen
av nya formuleringsteknologier och tidiga utvecklingsprojekt, for att kunna
erbjuda patienter 6ver hela varlden annu battre lakemedel.

Kultur

Orexo har skapat ett Oppet arbetsklimat dar nya produkt-
ideer tas till vara fran hela organisationen. Vi anser att trans-
parens och multifunktionella interaktioner ar av storsta vikt
for att stimulera en innovativ foretagskultur. Orexos ambition
ar att initiera all produktutveckling internt och att bibehalla
full kontroll genom hela utvecklingsprocessen. For att till-
handahalla ledande och unika kompetenser in i utvecklings-
programmen knyter vi i allt storre utstrackning utvalda
externa partners till oss under utvecklingsprocessen.

Férmagor

Orexo ar ett fullt integrerat ldkemedelsbolag med expert-
kompetenser inom en lang rad vetenskapliga discipliner.
Medarbetarna utvecklas kontinuerligt genom individuellt
utformade utvecklingsplaner. Med patienten i fokus karakta-
riseras Orexos innovativa lakemedelsutveckling av engage-
mang, flexibilitet och enkelhet.

Process

Projekt- och produktidéer tas tillvara fran samtliga med-
arbetare i organisationen. Alla idéer utvarderas och prioriteras
utifran parametrar sasom identifierat medicinskt behov,
teknisk gorlighet, patenterbarhet och kommersiell potential.
Processen ar beroende av multifunktionellt samspel mellan
Orexos forskare och experter vilket ar en nyckel till framgang.

Varde

Som ett resultat av var innovativa foretagskultur, vara kompe-
tenser och var transparenta process har Orexo en unik
erfarenhet av att utveckla patenterade innovativa lakemedel
med betydande varde for patienter dver hela varlden.

Hittills har Orexo utvecklat fyra produkter, Zubsolv®,
Abstral® Edluar® och Diabact®!, som idag finns tillgangliga
for patienter i olika delar av varlden.

! Avyttrad tillsammans med det tidigare dotterbolaget Kibion 2015
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Framtidens

TEKNOLOGIER

formuleringsteknologier

Flera viktiga initiativ har tagits for att sakerstalla att Orexo kan utveckla nya forbattrade
lakemedel genom att kombinera valkanda och valdokumenterade substanser, med egna
innovativa Drug Delivery teknologier. Ambitionen ar att utveckla innovativa teknologier
for bade oral, sublingual och intranasal formulering av lakemedel.

Oral formuleringsteknologi

For manga aktiva lakemedelssubstanser foreligger stora
utmaningar avseende oral administration. Ofullstandig upp-
6sning i mag-tarmkanalen, daligt tarmupptag samt omfat-
tande nedbrytning utgdér exempel pa egenskaper som
begransar ett lakemedels biotillganglighet och darigenom
leder till att lakemedlet inte uppnar optimal effekt om det tas
oralt. Orexo utvecklar for narvarande en ny formulerings-
teknologi med syfte att Gvervinna namnda utmaningar och
i framtiden mojliggdra oral administrering ocksa av dessa
lakemedel. Flera lovande aktiva lakemedelssubstanser har
identifierats sasom intressanta kandidater for denna
teknologi.

Sublingual formuleringsteknologi

Att anvanda det sublinguala omradet for administrering av
lakemedel innebar manga mojligheter, men ocksa stora
utmaningar. Sublinguala produkter behover vara val tolere-
rade av patienten och egenskaper sasom smak och kanslan
av lakemedlet i munnen ar kritiska for att uppna ett lyckat
behandlingsalternativ. Dessutom ar mangden saliv som ar
tillganglig under tungan begransad, vilket medfér signifi-
kanta krav pa formuleringen for att uppna 6nskad verkan.

Orexo ar erkant varldsledande i utvecklingen av effektiva
sublinguala produkter. Orexos produkter Zubsolv®, Abstral®
och Edluar® utnyttjar alla Orexos patenterade sublinguala
formuleringsplattform. Denna plattform bygger pa en unik
interaktiv blandningsprincip som erbjuder snabb verkan av
lakemedlet genom effektivt upptag dver den sublinguala
slemhinnan.

For produkten Zubsolv har konceptet ytterligare forfinats,
vilket medfort en produkt med hogeffektivt upptag over
slemhinnan under tungan. Resultatet ar en produkt med
signifikant forbattrade egenskaper jamfort med konkurre-
rande lakemedel.

Idag utvecklar Orexo den andra generationens sublinguala
formuleringsteknologi. Syftet ar att ytterligare forfina och
forbattra teknologin for sublingual administrering av lake-
medel for att darigenom mojliggora formuleringsutveckling
av nya aktiva lakemedelssubstanser, som i dagslaget inte ar
moijliga att administrera sublingualt. Ett flertal intressanta

aktiva lakemedelssubstanser har hittills identifierats som
lovande kandidater for denna teknologi.

Intranasal formuleringsteknologi

Den intranasala administrationsvagen ar en mojlig vag for
manga olika aktiva lakemedelssubstanser och erbjuder bety-
dande fordelar jamfort med andra administrationsvagar, och
aven jamfort med parenterala injektioner. Att ge lakemedel
intranasalt undviker till exempel forsta passage-metabolism
av den aktiva substansen och mojliggdr snabb och potentiellt
omfattande exponering av lakemedlet. Orexo utvecklar for
narvarande en ny unik intranasal formuleringsteknologi som
mojliggor snabb och effektivadministration av olika aktiva sub-
stanser. Teknologin ar sarskilt lamplig for akutlakemedel som
naloxon och nalmefen for behandling av opioidéverdoser.
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PRODUKTER OCH UTVECKLING

Fokus pa alla faser inom
opiloidmissbruk och beroende

Orexo har en stark historik av att utveckla nya produkter som blivit godkanda
pa marknader éver hela varlden. For att sakerstalla ett fortsatt tillfldde av nya
forbattrade lakemedel har utvecklingsarbetet pa FoU avdelningen i Uppsala
intensifierats. Att fylla ett viktigt behov bland sjukvardspersonal och patienter
ar nyckeln i arbetet med att ta fram nya innovativa produkter for behandling
av opioidmissbruk och beroende i alla faser.

Kommersiella produkter

Fas Godkannande/Lansering

Explorativ Preklinisk Registrering
1 2 3 USA

Zubsolv®
—Opioidberoende

—Genombrottssmarta vid cancer

Partners:
Kyowa Kirin, Sentynl Therapeutics

Edluar®
—Sémnproblem

Partners:
Mylan

EU RoW?

L 4
Abstral® 4
L 4

Utvecklingsprojekt

Fas Godkannande/Lansering

Explorativ Preklinisk Registrering
1 2 3 USA

OX124
Naloxon
—Opioidoverdos

0OX125
Nalmefen
—Opioidoverdos

OX338
Ketorolak
—Akut medelsvar till svar smarta

NEW FORMULATION TECHNOLOGIES

0X382
Buprenorfin
—Opioidberoende

OX-MPI
BI12029539
—Microvascular sjukdom

Partners:
Gesynta Pharma

RoW, marknader exklusive USA och Europa
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Kommersiella produkter

ZUBSOLV®  «f=

ABSTRAL®

PRODUKTER OCH UTVECKLING

EDLUAR®

T,
| —
T ——
e el L
T i ncss
N —
Snabbfakta Snabbfakta Snabbfakta
Teknologi Sublingual Teknologi Sublingual Teknologi Sublingual
Indikation Opioidberoende Indikation Genombrottssmarta Indikation Sémnproblem
cancer

Kommersiella USA, Orexo,
rattigheter  ex-USA Mundipharma*

Kommersiella USA, Sentynl Therapeu-
rattigheter tics, ex-USA, Kyowa Kirin

Kommersiella Globalt, Mylan
rattigheter

Nettointdkter SEK 657,8 miljoner
2018

Royalty 2018 SEK 118,8 miljoner

Royalty 2018 SEK 6,6 miljoner

Partner

Partner

Partner # R :
i 08 ERERTYN 1l Mylan

* B BRI
Patentskydd USA och Europa till Patentskydd USA och Europa till Patentskydd USA till 2031,

2032

September 20192, Japan
och Australien till 2024

Europa till 2025

Zubsolv ar en produkt fér behandling
av opioidberoende. Lakemedlet bestar
av samma aktiva komponenter samt
har jamforbar effekt och sakerhet som
andra, tidigare godkanda sublinguala
lakemedel innehallande buprenorfin/
naloxon. Zubsolv erbjuder ett behand-
lingsalternativ med unika fordelar,
framtaget med patientens behov i
fokus:

» Hogre biotillganglighet

* Snabbare uppldsning

¢ Fordelaktig mintsmak

« Bredaste utbudet av dosstyrkor

Det breda utbudet av sex olika dos-
styrkor medfér mojligheter till individ-
anpassad dosering med potentiellt
farre tabletter jamfort med existerande
substitutionsbehandlingar.

I'juli 2013 godkandes Zubsolv for
underhallsbehandling av opioidbero-
ende. | augusti 2015 godkandes den
utdkade indikationen “Initiering av
behandling av opioidberoende” av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten,
FDA. | november 2017 godkandes
Zubsolv av EU-kommissionen for
behandling av opioidberoende i
Europa. Zubsolv bér anvandas som
en del av en dvergripande vardplan,
innefattande radgivning och psyko-
socialt stod. Behandlingen bor initieras
under ledning av certifierade lakare.

Abstral ar en snabbt sonderfallande

sublingual tablett som behandlar

genombrottssmarta hos cancer-

patienter som sedan tidigare far smart-

behandling med hjalp av opioider.
Lakemedlet innehaller den smart-

stillande substansen fentanyl. Abstral

mojliggor en individuell dosering, vilket

kravs for att na optimal smartlindring.

Produktens fordelar inkluderar:

* Snabbt sénderfall och upptag over
slemhinnan under tungan

* Snabb smartlindring

¢ Anvandarvanlig — latt att dosera,
forvara och hantera

Abstral godkandes ursprungligen i
Europa under 2008. Godkannanden
och lanseringar har darefter foljt pa
andra betydande marknader sdsom
USA, Japan, Syd-Korea, Mellanostern,
Israel, Australien, Malaysia och Filippi-
nerna. Ur ett globalt perspektiv har
marknaden for Abstral fortsatt att vaxa
stadigt under aren, och i Europa ar
Abstral marknadsledande bland snabb-
verkande fentanylbaserade lakemedel.

Edluar erbjuder behandling vid tillfalliga
sOdmnbesvar och baseras pa Orexos
sublinguala formuleringsplattform.
Produkten innehaller den aktiva
substansen Zolpidem, som under
lang tid har anvants vid somnbesvar.
Edluar placeras under tungan, dar
tabletten snabbt sonderfaller och den
aktiva substansen effektivt tas upp
over munslemhinnan.

Edluar godkandes av den ameri-
kanska lakemedelsmyndigheten, FDA,
i mars 2009. | juni 2012 godkandes
Edluar for registrering i Europa.

L Pa grund av en portfoliférandring hos Mundipharma overgar rattigheterna till Orexo for Zubsolv utanfér USA per den 13 april 2019
2 Royalty for forsaljning i Europa kommer erhallas fram till den 31 december 2019 da avtalet med Kyowa Kirin gar ut
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PRODUKTER OCH UTVECKLING

UTVECKLINGSPROJEKT

Snabbfakta Identiferbart behov
0OX124 API Naloxon Drygt 70 200 amerikaner dog av en éverdos 2017.
Teknologi Nasal En 6kande andel doag till foljd av anvandning av den
s —— syntetiska opioiden fentanyl eller fentanylanaloger, vilket
Indikation Opioidoverdos 2017 lag bakom 30 000 av dédsfallent. De naloxonbaserade
Utvecklingsfas Fas 1 akutmediciner som idag finns tillgangliga har svart att hava
Forvantad registrering 2021 effekterna av sadana opioider.
hos FDA
Intern utveckling eller Intern utveckling
via partner
OoX125 API Nalmefen Se OX124 ovan.
Teknologi Nasal
Indikation Opioiddverdos
Utvecklingsfas Preklinik
Forvantad registrering 2022
hos FDA
Intern utveckling eller Intern utveckling
via partner
0OX338 API Ketorolak Fér manga opioidberoende patienter startar beroendet efter
Teknologi Sublingual att ha blivit behandlade med opioider for férsta gangen i
s — = = samband med kortvarig smarta. Cirka 8-12 procent? av de
Indikation Akut medelsvar till svar smarta personer som forskrivits opioider under en langre tid kom-
Utvecklingsfas Preklinik mer att utveckla ett beroende och idag ar cirka 4-5 miljoner
Férvintad registrering 2021 eller 2022 RIMEHTENE BROENES, B Opiole el
hos FDA | opioidkrisens spar finns det ett enormt behov av
. ; icke-opioidbaserade alternativ som effektivt kan behandla
Ir:|tern utveckling eller Intern utveckling smarta och undvika exponering mot opioider.
via partner
0OX382 API Buprenorfin Idag ar buprenorfinprodukter for behandling av opioid-
Teknologi Oral beroende endast tillgdngliga i form av sublinguala/buckala
. — tabletter och filmformuleringar. Dessa ar i allmanhet mindre
Indikation Opioidberoende praktiska i jamforelse med oral administrering. Eftersom
Utvecklingsfas Preklinik overvakad behandling kan vara en del av patientvarden, till
Forvantad registrering - exempel behandling pa metadonkliniker, vilket ar sarskilt
hos FDA vanligt i Europa, ar ofta upplosningstiden ett hinder for att
" - penetrera detta marknadssegment.
Intern utveckling eller Intern utveckling
via partner
OX-MPI1 API BI1029539 -
Teknologi Oral
Indikation Microvascular sjukdom
Utvecklingsfas Preklinik

Foérvantad registrering
hos FDA

Intern utveckling eller
via partner

Via partnern Gesynta Pharma AB

* National Institute on Drug Abuse
2Vowles et al. Rates of opioid misuse, abuse, and addiction in chronic pain: a systematic review and data synthesis, Pain (April 2015)
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Koncept

Foérandringar under aret

PRODUKTER OCH UTVECKLING

Overordnad tidplan:

OX124 ar baserat pa en ny och unik teknologi
utvecklad for att erbjuda ett snabbt verkande
akutldkemedel med naloxon med differentierad
profil jamfért med de produkter som idag finns
pa marknaden och med andra produkter under
utveckling.

Naloxon ar en opioidreceptorantagonist
som upphaver effekterna av opioidagonister,
bland annat de livshotande andningshammande
effekterna vid en 6verdos vid anvandning av
opioider.

Efter framgangsrika prekliniska resultat gick
projektet in i klinisk utvecklingsfas. En human
farmakokinetikstudie, OX124-001, med Orexos
nya nassprayformuleringar genomférdes pa
20 friska frivilliga. Studien var en cross-over,
jamforande biotillganglighetsstudie, dar fyra
formuleringar av OX124 jamfordes med Narcan®
Nasal Spray 4 mg, som idag &r den marknads-
ledande naloxonbaserade akutlakemedelet i USA.
I borjan av 2019 erholls positiva resultat som
visade att samtliga formuleringar av OX124
tolererades val och visade vasentligt hogre
plasmakoncentrationer av naloxon, ihallande
varaktighet av forhojda plasmakoncentrationer,
samt motsvarande eller snabbare verkan jamfort
med Narcan.

Nasta steg i projektet ar att fortsatta optimera
formuleringen och forbereda en pivotal farmako-
kinetisk bryggstudie under 2020 i samrad med
FDA. Forutsatt fortsatt framgangsrik utveckling
beraknas en registreringsansékan lamnas in till
FDA under 2021 och lanseringen paborjas i USA
under 2022.

OX125 ar baserat pa en ny och unik teknologi
utvecklad for att ge en snabbverkande medici-
nering med nalmefen, med malet att erbjuda
differentierade egenskaper jamfort med
nuvarande produkter pa marknaden och andra
produkter under utveckling.

Nalmefen ar en opioidreceptorantagonist som
upphaver effekterna av opioidagonister, bland
annat de livshotande andningshammande effek-
terna vid en éverdos vid anvandning av opioider.

Nalmefen ar en starkare och mer langtidsver-
kande antagonist i jamforelse med naloxon.

Projektet initierades och efter de positiva
resultaten fran den humana farmakokinetik-
studien med OX124 beslutades att paskynda
utvecklingen av projektet.

Formuleringsutvecklingen fortsatter och
om denna utvecklas enligt plan berdknas en
registreringsansokan lamnas in till FDA
under 2022.

OX338 ar baserad pa en ny sublingual tablett-
formulering av ketorolak fér akut behandling av
akut medelsvar till svar smarta. Ketorolak ar ett
potent NSAID-lakemedel med smartstillande
effekt jamforbart med manga opioider som
anvands for kortvarig smartbehandling.
Ketorolak kan darfor ersatta opioider i manga
behandlingar och indikationer och pa sa satt
minska den totala anvandningen av opioider.

Formuleringsarbetet fortsatte och en Proof-
of-Concept djurstudie paboérjades.

Positiva resultat fran studien erholls i borjan
av 2019 vilket ger stod for fortstatt utveckling och
planering for en human farmakokinetikstudie
som kan starta under andra halvaret 2019.

Forutsatt fortsatt framgangsrik utveckling
kommer pivotala farmakokinetikstudier och
potentiellt aven effektstudier att genomforas for
att mojliggora en registreringsansokan till FDA
under perioden 2021/2022.

OX382 utvecklas som en oral, svaljbar formule-
ring som innehaller buprenorfin och naloxon for
behandling av opioidberoende. Buprenorfin ar
en partiell opioidreceptoragonist som anvands i
lakemedelsassisterad behandling vid opioid-
beroende for att lindra abstinenssymtom.
Naloxon, en opioidreceptorantagonist, ingar i
formuleringen for att minska risken for missbruk.

En svéljbar formulering erbjuder ett antal fordelar

jamfort med de administrationsvagar som idag
finns tillgangliga for vissa patientgrupper och
behandlingskliniker.

Formuleringsarbetet fortsatte, baserat pa insik-
terna fran den forsta kliniska studien som genom-
fordes i bdrjan av 2018.

Proof-of-Concept in-vivo studier kommer att
starta i borjan av 2019. Nasta fas ar beroende av
resultaten fran denna studie.

Den ledande lakemedelskandidaten i OX-MPI

programmet, BI1029539, har identifierats som en

mycket selektiv antiinflammatorisk forening som
paverkar microsomal prostaglandin E syntas
(MmPGES-1).

Projektet utvecklas enligt plan.

Gesynta Pharma AB leder utvecklingsarbetet.

S Tidplanen kan andras med hansyn till studieresultat och utvecklingsstrategi
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HUVUDMARKNAD

Opioidkrisen i USA ar den
storsta halsokrisen 1 modern tid

Missbruk av opioider ar idag den vanligaste orsaken till att do av droger. Problemet
med opioider i USA har utvecklats till en epidemi, dar éverdoser skordar allt fler offer.
Forutom forluster av liv ar resurserna som laggs ned for att hantera utvecklingen en
stor ekonomisk bédrda for samhallet. Behandlingsbehovet ar stort och buprenorfin/
naloxon marknaden vaxte 2018 med drygt 14 procent®.

Ett globalt problem som utvecklats till en ameri-
kansk halsokris

I varlden beraknas cirka 25 miljoner manniskor vara bero-
ende av opioider?. Problemet finns i bade utvecklade och
mindre utvecklade lander men ar allra storst i USA dar en
femtedel av varldens opioidberoende lever?®. Varje ar dor
minst 190 000 manniskor i varlden en for tidig dod till folid
av droger och majoriteten av dodsfallen orsakas av anvand-
ning av opioider®. | USA ar problemet akut, med mer an

70 200° dodda i dverdoser 2017, varav cirka 70 procent av
dessa orsakats av missbruk av opioider. Samma ar klassifice-
rades opioidkrisen i USA som en Public Health Emergency
vilket innebar att resurser ska allokeras for att avvarja eller
undvika halsokriser som paverkar allmanheten. | Europa,
med uppskattningsvis 1,3 miljoner® hogriskanvandare av
opioider, ar inte opioidberoende ett lika stort problem som

i USA. Det finns daremot flera alarmerande tecken pa att
problemet haller pa att forvarras. Antalet dodsfall till foljd av
overdoser dar opioider anvants har okat for fjarde aretirad’.

Opioidmissbruk kostar samhallen omfattande
resurser

Ur ett ekonomiskt perspektiv ar opioidberoendet ett omfat-
tande problem. Forutom forluster i liv och minskad livskvali-
tet ar stora kostnader forknippade med lagre produktivitet
och brist pa resurser samt Okade kostnader for halso- och
kriminalvard. I USA ar kostnaden relaterat till opioidberoende
omfattande och betydligt hdgre an vad som tidigare berak-
nats. The Council of Economic Advisors, som ar en radgi-
vande kommitté till den amerikanska presidenten, kom 2017
ut med rapporten "The Underestimated Costs of the Opioid
Crisis” som visar att samhallskostnaden for opioidkrisen upp-
gick 2015 till USD 504 miljarder eller 2,8 procent av BNP.
Beloppet ar sex ganger hogre an berakningen dessférinnan
dar hansyn inte tagits till forluster av liv till foljd av dverdoser.

Marknaden bestar av tre betalarkategorier
Marknaden for behandling av opioidberoende med
buprenorfin/naloxone kan delas in i tre olika betalarkatego-
rier. Commercial som utgors av privata forsakringsbolag,
Cash & Vouchers dar patienten sjalv finansierar sin vard och
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Public dar varden finansieras av offentliga betalare sasom
Managed Medicaid, FFS Medicaid och Medicare Part D.
Kategorin Public skiljer sig fran de dvriga betalarkategorierna
genom att den till stor del ar hart kontrollerad av forsakrings-
bolagen, det vill saga vilka lakemedel som far forskrivas och
vilka lakare patienten kan valja. Pharmacy Benefit Managers
(PBM) har en viktig roll eftersom de pa uppdrag av forsak-
ringsbolag och arbetsgivare ansvarar for att bedoma vilka
lakemedel som ska innefattas av forsakringarna.

Offentligt finansierad vard vaxer snabbast och
kannetecknas av prispress

Kategorin Public, offentligt finansierad vard, har vaxt
snabbast de senaste aren. Drivet av att allt fler fatt tillgang
till offentligt finansierad vard genom Affordable Care Act
och att arbetsgivare blivit mer restriktiva i att erbjuda privata
sjukvardsforsakringar. Kategorin Commercial har visat en
lagre tillvaxt i jamforelse med Public.

Marknaden praglas generellt av prispress. Framfor allt inom
kategorin Public som ar hart kontrollerad och som fatt se
rabattnivaerna oka. | jamforelse med andra lakemedels-
marknader har generika inte haft en signifikant prispres-
sande effekt. Generika gynnas dock av att manga forsak-
ringsbolag inom kategorin Public automatiskt ger generika
prioritet och darmed indirekt satter press pa bolag med nya
produkter att sanka priset for att forsakringsbolagen ska
gora avsteg fran principen. Listpriset pa generika har sedan
lansering av Zubsolv® varit i niva eller lite hogre an for de
lakemedlen som saljs under patentskyddade varumarken.
Under senare ar har det daremot varit enskilda generika-
bolag som drivit kampanjer och erbjudit rabatter till apotek
som har sankt priset pa apoteken till betydligt lagre nivaer.

LIMS Data

2 World Drug Report 2016

S UNODC World Drug Report 2014
“World Drug Report 2017

° Center of Disease Control
 European Drug Report 2017

7 European Drug Report 2018



Marknadsaktorer

Forutom Orexo finns pa marknaden tva andra aktorer, Indivior
och BioScience Delivery, som erbjuder behandling med
produkter under eget varumarke. Indivior som kommersiali-
serar Suboxone® film, ar ledande med en marknadsandel

pa knappt 65 procent®, utvecklingen i marknadsandel har
daremot varit negativ de senaste tva aren®. Orexos marknads-
andel for Zubsolv uppgar till drygt 5 procent och motsvarande
siffra for BioScience Delivery och deras lakemedel Bunavail
ar cirka 0,5 procent®. Resterande andel av marknaden
utgors av generikabolag vars andel av marknaden vaxt de
senaste aren®.

Stort behandlingsbehov driver stark tillvaxt

En kraftig 6kning av receptbelagda smartstillande opioid-
lakemedel under drygt tva decennier ar framsta orsaken till
att det i dag finns uppskattningsvis 12 miljoner manniskor
som missbrukar opioider i USA®. Cirka 4 miljoner anses vara
i behov av behandling®. Av dessa far cirka 1,4 miljoner sa
kallad Medication Assisted Treatment, MAT, dar den vanligaste
behandlingformen ar buprenorfin/naloxon, vilket ges till
cirka 0,8 miljoner®. Marknaden foér buprenorfin/naloxon pro-
dukter har vaxt kraftigt de senaste aren. Den arliga tillvaxten
ar cirka 14 procent och vardet pa marknaden uppskattas till
over USD 2,8 miljarder®®. Omfattande politiskt och medialt
fokus har Okat kunskapen och medvetandet kring opioid-
beroende och dess risker vilket fatt fler att soka hjalp. Aven
sjosattandet av sjukvardsreformen, Affordable Care Act,
aven kallat Obamacare, har inneburit att fler fatt tillgang till
prissubventionerad vard.

Dynamisk marknad med positiva framtidsutsikter

Aven om det i USA finns tecken som visar pa att antal
utskrivna recept av smartstillande mediciner som baseras pa
opioider minskar sa kommer behandlingsbehovet vara fort-
satt stort. En undersoékning gjord av Clarion Healthcare visar
att antalet som kommer vara i behov av behandling Okar
fran dagens 4 miljoner amerikaner till 6 miljoner ar 2023.
Okningen forklaras framfor allt av att badde antalet patienter
som kommer behdva behandling och patienter som kommer
ta emot behandling 6kar med cirka 50 procent. Enligt studien
kommer allt fler behandlas med buprenorfin/naloxon pa
bekostnad av andra MAT behandlingar. Aven om marknaden
forutspas vaxa kan marknadsdynamiken oka pa grund nya
behandlingsalternativ och 6kad generisk konkurrens.

8 IMS Data vid arsskiftet 2018/2019
¢ Clarion Healthcare
9 IMS Data

HUVUDMARKNAD

14%

Buprenorfin/naloxon marknadens tillvaxt 2018

12 miljoner

Antalet amerikaner som uppskattas missbruka opioider

4 miljoner

Antalet amerikaner som uppskattas vara i behov av
behandling
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FORSALINING

Zubsolvs forsaljning 1 USA
okade med 28 procent

Zubsolv® slog forsaljningsrekord i USA under 2018. Utvecklingen drevs av

en fortsatt stark tillvaxt pd marknaden och en betydligt forbattrad prissubvention.
Infor 2019 starks tillgangen till Zubsolv ytterligare samtidigt som marknaden blir
allt mer dynamisk vilket kan erbjuda nya maojligheter att flytta fram positionerna.

Zubsolv vaxte mer an marknaden

Forsaljningen for Zubsolv i USA dkade med 28 procent och
uppgick 2018 till SEK 621,5 miljoner. Matt i lokal valuta dkade
forsaljningen med 25 procent. Marknaden for buprenorfin/
naloxon produkter visade en stark tillvaxt och vaxte 14 procent.
Forsaliningsutvecklingen drevs framfor allt av en kraftig for-
battrad prissubvention hos férsakringsbolagen vilket styr
patienternas tillgang till lakemedlet. Den starka positionen
forklarades av nya exklusiva kontrakt i segmentet Commercial,
sasom Humana Commercial, Envision RX och av den
rekommenderade positionen hos CVS Caremark. Aven
inom den snabbast vaxande betalargruppen Public dkade
tillgangen till patienterna framfor allt genom ett exklusivt
kontrakt med Humana Medicare Part D. | november forlorade
daremot Zubsolv den exklusiva positionen hos Wellcare
Medicaid vilket paverkade forsaljningsvolymen negativt.

Fentanyl bakom allt fler dédliga 6verdoser

Opioidkrisen fortsatte accelerera i USA. 2017 dog drygt

70 200 amerikaner i dverdoser, en kning med 11 procent

i jamforelse med 20161 De flesta dodsfall forklaras av missbruk
av opioider sasom heroin och illegala syntetiska opioider,
sasom fentanyl.

ZUBSOLV USA FORSALJINING?, 2017,
2018 SAMT | BORJAN AV 2019
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Anvandningen av den sistnamnda opioiden okar och
ar en forklaring till den lavinartade dkningen av dodliga
overdoser de senaste aren. Det har till och med borjat talas
om en fentanylkris och farska siffror visar att under 2017
oOkade dddligheten relaterat till fentanyl med 24 procent?.

Okad tillgang till behandling

Sedan taket lyftes 2016, och som innebar att certifierade
lakare far ga fran att behandla 100 patienter till 275, har
mer an 4 400 lakare fatt licens att Oka antalet patienter.
Aven antalet l&kare som fatt tillstdnd att for forsta gangen
borja behandla opioidberoende patienter har okat kraftigt.
Sjukskoterskor och lakarassistenter med tillstand att
behandla opioidberoende uppgar nu till dver 9 600 vilket
ocksa ar betydligt fler an foregaende ar. Trots att antalet
forskrivare vaxer ar marknaden fortfarande mycket koncent-
rerad, da 6 000 forskrivare svarar for cirka 80 procent av
all forskrivning.

! Center of Disease and Control
2 Center of Disease and Control

11%
o
Okningen i éverdoser i USA 2017
mot 2016
o 2017

o= 2018
2019

Kalla: IMS Data



Under aret 2018 godkandes ett federalt lagforslag
som bland annat innebar att ge kategorier av vardgivare
pa mellanniva tillstdnd att behandla opioidberoende och
ansokningsprocessen ar igang.

Forbattrad prissubvention 2019

Vid ingangen av 2019 kommer Zubsolvs prissubvention
forbattras ytterligare. Framgangsrika forhandlingar med
forsakringsbolag under aret innebar att prissubventionen

i betalarkatergorin Commercial fortsatter att vara bast pa
marknaden och kommer att oka fran 96 till 97 genom ett nytt
kontrakt med forsakringsbolaget Blue Cross North Carolina.
Malet ar att Oka tillgdngen till den snabbast vaxande betalar-
kategorin Public, nagot som kunde infrias genom att till-
gangen till betalarkategorin 6kade fran 32 till 38 procent.
Den forbattrade positionen forklaras av nya kontrakt med
FFS Medicaid i Ohio, Alabama, Texas, Florida och Washington
DC. Wellcare Medicaids beslut att lagga till generika till sin
lakemedelslista, innebar att Zubsolv® forlorar sin exklusiva
position. Beslutet kommer paverka forsaljningsvolymen
negativt, men kommer delvis kunna kompenseras av lagre
rabatter.

Zubsolv val positionerat pa en
dynamisk marknad

Marknaden praglas av dynamik, vilket kan erbjuda nya
mojligheter att flytta fram positionerna och darmed expan-
dera verksamheten i USA. Forutom mojligheter forvantas
aven vissa utmaningar i samband med en lansering av gene-
rika pa Suboxone® film vilket kan leda till &kat priskonkur-
rens, men ocksa oppna upp for subvention av Zubsolv hos
forsakringsbolag som idag endast subventionerar Suboxone
Film och darmed forbattra marknadsforutsattningarna. For
att sakerstalla att Zubsolv aven fortsattningsvis kan vara en
kommersiellt attraktiv och konkurrenskraftig produkt har
atgarder vidtagits for att mota utmaningarna ur ett konkur-
rensperspektiv. Denna proaktiva strateqi, tillsammans med
forbattrad prissubvention i kategorierna Commercial och
Public, starker Zubsolvs position pa en allt mer konkurrens-
utsatt marknad.

FORSALINING

Zubsolv lanserades i Europa och
registrerades i Australien

Zubsolv lanserades av Mundipharma i Tyskland och Sverige
vilket resulterade i att Orexo erholl en delmalsbetalning pa
SEK 30,6 miljoner. Arbetet med att fa prissubvention aven
pa andra marknader paborjades. Forsaljningen utvecklades
daremot svagare an vantat. | december meddelade
Mundipharma att de av strategiska skal valt att avsluta
samarbetet, vilket innebar att Orexo tar Over rattigheterna
utanfoér USA per den 13 april 2019. Detta ger Orexo mojlig-
het att valja den basta vagen for att maximera Zubsolvs
potential utanfor USA och sakerstalla att fler patienter far till-
gang till lakemedlet.

Under aret lamnades en registreringsansokan in for
Zubsolv for godkannande i Australien.

Utlicensierade produkter — Abstral® och Edluar®

Royalty for Abstral uppgick till SEK 118,8 miljoner vilket ar
en Okning pa 4.9 procent. De flesta marknader fortsatter
visa en Okad forsaljning. | september 2019 upphor patenten
for Abstral i EU. Eftersom EU-avtalet med Kyowa Kirin loper
till 31 december 2019, forvantar sig Orexo att royalty for EU
kommer att minska nagot under aret jamfort med 2018,
och upphor helt 2020. EU:s andel av Abstrals totala royalty
uppgar till cirka 80 procent.

Royalty for Edluar uppgick till SEK 6,6 miljoner, vilket ar
en kraftig minskning under aret da forsaljningen aret innan
kom in pa SEK 17,3 miljoner. Minskningen férklaras av
leveransproblem.

70 200

Antalet amerikaner som dog i en éverdos 2017,
framfor allt férorsakad av anvandning av opioider

247%

Okning av dédliga dverdoser relaterat till fentanyl
2017 mot 2016

MARKNADENS VOLYM
PER BETALARKATEGORI

Cash & Vouchers, 10%

Commercial, 55%

Public, 35%

ZUBSOLVS VOLYM
PER BETALARKATEGORI

Cash & Vouchers, 13%

Commercial, 37%

Public, 50%
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AKTIEN

AKktien

Orexo-aktien ar noterad pa Nasdaqg Stockholm och finns tillganglig
som American Depositary Receipts (ADR:s) pa OTCQX i USA.
Under aret steg aktiekursen och antalet aktier som omsattes dkade.
Vid arsskiftet hade Orexo 6 362 aktieagare och utlandskt agande

uppgick till 47 procent.

Orexos aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholm Mid Cap med
kortnamnet ORX och finns tillganglig som ADRs pa OTCQX,
under symbolen ORXOY. Under aret steg aktiekursen med
42,96 procent och sista betalkurs 2018 var SEK 58,90 (41,20).
Detta motsvarar ett borsvarde pa SEK 2 032 miljoner (1 423).
Arets hégsta slutkurs for aktien var SEK 72,90 som noterades
den 13 september. Den lagsta noteringen var SEK 29,10

den 3 juli.

Likviditet

Totalt omsattes 29 miljoner (28) Orexo-aktier under 2018,
motsvarande ett varde av ca SEK 1 594 miljoner (1 065).

Varje handelsdag omsattes i genomsnitt 117 726 aktier mot-
svarande ett varde av SEK 6,4 miljoner.

Agande

Vid arets slut hade Orexo 6 362 aktieagare (7 115), varav 572
var registrerade som juridiska personer och 5 790 som fysiska
personer. Aktiekapitalet ags till 53 procent (43) av svensk-
registrerade agare och 47 procent (57) av utlandska agare.
Den storsta andelen av de utlandsregistrerade agarna aterfinns
i Danmark, med en dgarandel om cirka 34 procent (29).
Sammanstallningen pa sidan 23 ar uppstalld per agargrupp,
dar flera juridiska personer kan finnas inom varje agargrupp.

FAKTA

Orexo aktien

AGARKATEGORIER,
31 DECEMBER, 2018

Emission och aterkop av C-aktier

Orexo meddelade den 15 juni 2018 att bolaget beslutat
emittera och darefter omedelbart aterkdpa 325 000 C-aktier.
Aktierna emitterades och aterkodptes i enlighet med det
langsiktiga incitamentsprogrammet, Long-Term Incentive
Program (LTIP) 2018, som antogs av arsstamman den

12 april 2018.

Danske Bank forvarvade samtliga emitterade C-aktier till
ett forvarvspris om 0,40 kr per aktie, motsvarande aktiernas
kvotvarde. Samtliga emitterade C-aktier aterkopas darefter
av Orexo for 0,40 kr per aktie.

Syftet med emissionen var att sakerstalla framtida leverans
av stamaktier till deltagarna i LTIP 2018. C-aktierna omvand-
lades till stamaktier fore leverans till berattigade deltagare i
LTIP 2018. C-aktierna berattigar inte till vinstutdelning.

Kapitalmarknadsdag

Den 6 december bjod Orexo in investerare, analytiker och
media att delta i en kapitalmarknadsdag.Bolaget represente-
rades framfor allt av ledamoter fran styrelsen och ledningen.
Keynote Speaker var den tidigare guvernoren i New Jersey,
USA, Chris Christie, som ocksa varit radgivare till president
Trump om hur opioidkrisen ska bekampas.

AGARFORDELNING PER LAND,

Notering: Nasdag Stockholm

Antal aktier: 35 450 456, varav Privatpersoner,
890 000 C-aktier 81,0%

Borsvarde per

31 december 2018: SEK 2 032 155

ISIN kod: SE0000736415

Tickerkod: ORX

Orexo ADR

Handelsplattform: OTC, USA

Depabank: Citibank N.A.

ISIN kod: US68616W1027

Tickerkod: ORXOY

Kvot: 11
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31 DECEMBER, 2018
Institutioner, Tyskland, Frankrike,
19,0% 1,5% 0,5%
USA,

14%

Sverige,

53,7%

Danmark,
33,7%



AKTIEN
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AKTIEAGARE, 31 DECEMBER, 2018 AGARSTRUKTUR, 31 DECEMBER, 2018
Antal Andel av Antal Antal Andel av

stamaktier kapital % aktiedgare stam-aktier kapital %
Novo Holdings A/S 9 643 184 27,2 1-500 4 439 648 163 1,83
HealthCap 3960 020 11,2 501-1 000 727 612 474 1,73
Arbejdsmarkedets Tilleegspension (ATP) 2 040 633 5,8 1 001-5 000 848 2014 170 5,68
HealthInvest Partners 1700 000 4,8 5001-10 000 172 1286 521 3,63
Anders Walldov direkt och indirekt 1550 000 4,4 10 001-15 000 42 538 202 1,52
Avanza Pension 1116 398 3.1 15 001-20 000 31 547 358 1,54
Lancelot Asset Management AB 450 000 1,3 20 001- 103 28913 568 84,07
Nordnet Pension Insurance 449 050 13 Totalt 6362 34560456 100,00
Danica Pension 373257 11
Tomas Lundqvist 354 537 1,0
Eccenovo AB 330 000 0.9 . e
Acadian Asset Management 261 839 0,7 Analytiker som fSljer Orexo
Life Insurance Skandia 251 583 07 « ABG Sundal Collier, Sten Gustavsson
Huber, Reuss & Kollegen Vermogens- + Carnegie, Erik Hultgard
verwalt 230 000 0,6 » Edison Group, Andy Smith
Stérsta aktiesgare totalt 22710501 64,1 + Nordea, Hans Mahler och Klas Pyk
Ovriga 11 849 955 35,9 * Redeye, Klas Palin
Totalt* 34 560 456 100,0

! Antalet utestaende aktier per 31 december, 2018, uppgick till 35 450 456
varav 34 560 456 var stamaktier och 890 000 var C-aktier. Samtliga stam-
aktier berattigar till en rést och C-aktierna till 1/10 rost vardera. Salunda
uppgick antalet roster i bolaget 31 december, 2018, till 34 649 456.
Source: Monitor av Modular Finance AB
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HALLBARHETSRAPPORT

Hallbarhet pa Orexo

Orexos ambition ar att vara erkanda for det mervarde vara produkter skapar for
patienter och vi vill vara trovardiga i det satt vi levererar nytta till patienter, samhallen,
aktieagare och andra intressenter — Orexos Business Compliance and Ethics Code.

Orexos arbete med att skapa mervarde for patienter och
andra intressenter samt forbattra tillgangen till effektiva och
hogkvalitativa lakemedel har en positiv inverkan pa flera
hallbarhetsaspekter. Den historiskt hoga vikten av att agera
i enlighet med lokal och global reglering och standarder,
med avseende pa god praxis i utveckling och marknads-
foring av lakemedel, har fort foretaget mot en mer hallbar
verksamhet. Ribban for vad som anses vara ett hallbart
foretagande hojs konstant och Orexo ar fast beslutna att
folja den utvecklingen genom att kontinuerligt utvardera
och utmana foéretagets sociala och miljdomassiga paverkan.

I april 2017 skrev Orexo pa ett atagande om att folja tio
internationellt erkanda hallbarhetsprinciper inom antikorrup-
tion, manskliga rattigheter, miljo och arbetsratt. Nu ett ar
senare har Orexo valt att ga in med en hogre niva av del-
tagande och foretaget kan nu titulera sig som en sa kallad
"Participant” i UN Global Compact.

Deltagandet underlattar Orexos engagemang for hallbar
utveckling genom implementering av erkanda ramverk och
deltagande i initiativ for att driva aktiviteter mot uppfyllande
av hallbarhetsmalen inom Agenda 2030.

Orexos hallbarhetsagenda

For att kunna definiera egna hallbarhetsmal och prioriteringar
for verksamhetsaret 2018 togs en aktivitetsplan fram tidigt
pa aret genom en intern intressentdialog. Planen godkandes
av Orexos hallbarhetsgrupp under varen och beskriver vad
foretaget ska prioritera under aret inom omradena:

» Antikorruption, se sidan 28.

» Manskliga rattigheter, se sidan 28.

* Miljo, se sidan 29.

« Arbetsratt, se sidan 30.
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HALLBARHETSRAPPORT

Styrning och riktlinjer

For att implementera och kommunicera kring Orexos ambi-
tioner inom hallbarhetsomradet och for att hoja den interna
vetskapen om amnet etablerades en hallbarhetsgrupp i borjan
av 2017. Gruppen rapporterar till styrelsen efter behov och
den bestar av relevanta bolagsfunktioner med mojligheter
att paverka foretagets policies och strategier. Gruppen leds
av Orexos Chief Compliance Officer och sammankallas av
foretagets Sustainability Manager.

Huvudkontoret ar belaget i Sverige och dar bedrivs dven
arbetet med forskning och utveckling. Huvudkontoret
ansvarar for att utveckla och uppratthalla bolagsstyrning
bade nationellt i Sverige och globalt. Majoriteten av de
kommersiella aktiviteterna drivs av foretagets amerikanska
dotterbolag, Orexo US, Inc., vilka aven forvaltar en mangd
riktlinjer anpassade efter lokala forvantningar och
forhallanden i USA.

Business Compliance and Ethics Code

Supplier Code

of Conduct Compliance

Policies

Uppférandekod

Orexos uppférandekod “Business Compliance and Ethics
Code" verkar som paraply Over alla andra riktlinjer i bolaget
och ar baserad pa foretagets varderingar, lagreglering och
internationellt erkanda standarder, som FN:s deklaration om
de manskliga rattigheterna, Helsingforsdeklarationen! och
FN:s Global Compact. Den ska foljas av alla ledamoter,
chefer, anstallda, konsulter och tillfallig personal pa Orexo AB
och dess dotterbolag. Genom uppférandekoden forvantas
ocksa att individer kan uppmarksamma och rapportera
misstankta overtradelser utan att foretaget eller represen-
tanter fran foretaget utdelar nagon typ av straff eller hot om
straff som pafoljd.

Leverantdrsstyrning

En stor del av foretagets aktiviteter ar utlagda pa leverantérer.
Det ar i varu- och tjansteforsorjningen de storsta riskerna
finns men aven dar foretaget kan gora storst positiv paverkan.
Orexos leverantorsstyrning utgar fran foretagets uppforande-
kod for leverantorer, “Supplier Code of Conduct’, vilken
bland annat beskriver foretagets forvantningar pa leveran-
torer for en mangd hallbarhetsaspekter.

For att kunna overvaka och forbattra efterlevnad av leveran-
torskoden har processer och tillvagagangssatt etablerats som
syftar till att sakerstalla att risker kring patientsakerhet, produkt-
kvalitet och en mangd hallbarhetsaspekter ar acceptabla.

LEtt antal erkédnda etiska principer for medicinsk forskning som involverar
manniskor, utvecklat av World Medical Association (WMA).
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US Comprehensive
and Environment

Human
Resources

Safety, Health

Policies Policies

Metoderna sakerstaller aven att tillampliga kommersiella
aspekter, sasom leveranssakerhet, finansiell stabilitet och
andra kommersiella risker i leverantorsledet,

ar tillrackligt utredda.

Riktlinjer for marknadsforing och forsaljning

Dotterbolaget Orexo US, Inc., arbetar i enlighet med lag-
stiftning och foreskrifter som faststallts pa federal och
delstatsniva i USA. I riktlinjerna, gemensamt benamnda

"US Comprehensive Compliance Policy”, beskrivs accepte-
rade tillvagagangssatt for marknadsforing och aktiviteter
kopplade till lakemedelsforsaljning, inklusive rapportering
av utgifter for marknadsféring och interaktion med
myndigheter och sjukvardsrepresentanter.

Sdkerhet, hdlsa och miljo

Riktlinjer kopplade till arbetstagares sakerhet och halsa samt
yttre miljé beskrivs i policies som ger anstallda och chefer
stod i stravan efter en arbetsplats fri fran ohalsa. Riktlinjerna
beskriver aven Orexos forsiktighetsprincip infor miljopaverkan.

Arbetsrattsliga riktlinjer

Orexo har ett antal policies som beskriver forhallandet
mellan arbetsgivare och arbetstagare och deras respektive
skyldigheter och rattigheter. De omfattar fragor kopplade
till rekrytering, likabehandling, jamstalldhet, diskriminering,
intressekonflikter samt sjukforsakringar och andra anstall-
ningsférmaner.



OPIOIDKRISEN

Bruk av droger och drogberoende ar en utmaning for halso-
vardssystemen varlden 6ver och problematiken erkanns aven
av Forenta Nationerna genom att forebyggande och behand-
lande av missbruk ar ett specifikt delmal bland de 17 globala
hallbarhetsmalen i Agenda 2030 for hallbar utveckling.

Manga lander klarar fortfarande inte av att tillhandahalla
adekvat behandling for att kunna minska skador fran bruk av
droger och endast fyra lander varlden dver anses ha en
tillrackligt hog niva pa sin substitutionsbehandling och sitt
nal- och sprututbytesprogram. Resultatet av detta ar att bara
en av sex personer varlden over med beroendeproblematik
far behandling for sitt medicinska tillstand?.

USA ar en stor och snabbt vaxande marknad for opioid-
beroende och Orexo har en stor narvaro i landet. Opioid-
krisens ekonomiska borda for samhallet uppskattas for ar
2015 till 504,0 miljarder dollar®* och drygt 70 200 dodsfall
under 2017 kunde harledas till dverdosering av narkotika®.

2 World Drug Report 2018

3 The Council of Economic Advisers, The Underestimated Cost
of the Opioid Crisis

“ https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/drug-overdose-data.htm

GOOD HEALTH
AND WELL-BEING
United Nations
' Sustainable
Development Goal 3
(SDG3)

United Nations Sustainable Development Goal 3
(SDG3) seeks to ensure healthy lives and promote
well-being for all at all ages.

Hallbarhetsdelmal 3.5 har en speciell betydelse
da det syftar till starka insatserna for att fore-
bygga och behandla drogmissbruk, inklusive
narkotikamissbruk och skadligt alkoholbruk.

Folj OrexoABpubl pa Twitter for att ldsa mer om
Orexos kamp mot opioidkrisen.

HALLBARHETSRAPPORT

Det finns idag ett brett politiskt
stod for utveckling och finansiering av
atgarder som kan stavja utvecklingen
och ta itu med bristen pa tillgang till
behandling. | och med presidentens
undertecknande av "Support for
Patients and Communities Act” i
oktober 2018, finns det ocksa stod
i lag for manga av de forbattringar
som efterfragats.

Orexos huvudsakliga terapiomrade ar idag behandling
av opioidberoende och sedan lakemedlet Zubsolv® lansera-
des i USA har en viktig prioritet varit att géra behandling
tillganglig for fler manniskor. Pa senare tid har Orexo aven
investerat i en bred utvecklingsportfolj som hanterar alltifran
forebyggande atgarder till behandling av opioidberoende.
Under forutsattning att utvecklingsprojekten loper enligt
plan ser foretaget en mojlighet att radda liv genom behand-
ling av 6verdoser och ge forskrivare fler alternativinom
substitutionsbehandling samt att kunna ersatta opioider vid
behandling av vissa akuta smarttillstand och darigenom
minimera risken for att utveckla missbruk.

TARGET 3-5

PREVENT AND TREAT
SUBSTANCE ABUSE

GENDER

EQUALITY
United Nations
Sustainable
Development Goal 5
(SDG5)

United Nations Sustainable Development Goal 5
(SDG5) seeks to achieve gender equality and
empower all women and girls.

Orexo AB tog under 2018 hjalp av verktyget
“Women's Empowerment Principles Gender
Gap Analysis Tool'och arbetade sedan vidare
med uppdatering av sin plan for likabehand-
lande. Planen baserades pa kvalitativ och kvanti-
tativ data som samlats in genom ledningssystem,
medarbetarundersdkningar och en specifikt
utvecklad undersokning for att utreda uppfatt-
ningar om bolagets jamstalldhetsarbete.
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ANTIKORRUPTION

En erkand risk for foretag inom halsovardssektorn ar oetiska
affarer och bristande efterlevnad av reglering som omfattar
interaktion med personal och andra foretradare fran halso-
vardssektorn. Lagstiftningen ar omfattande inom omradet,
inte minst i USA med lagen Physician Payments Sunshine
Act som exempel, dar alla utgifter som uppstatt i samband
med interaktion med halsovardsrepresentanter maste sam-
manstallas och rapporteras till myndighet. For att komplet-
tera lagstiftningen och for att fortydliga internt och externt
vilka varderingar som ska genomsyra Orexos affarer har
foretaget etablerat lokala och globala policyprogram som
beskrivits tidigare i rapporten.

Atagande Mal 2018 Status
Vi ar erkanda som Underhall imple- Mal uppnatt
en palitlig och profes-  mentering av i tid och
sionell partner med uppférandekoden omfattning

hog integritet

Orexo US, Inc. foljer regler och foreskrifter som faststallts
pa bade federal niva och delstatsniva genom ett omfattande
program av policyer som beskriver foretagets installning till
marknadsforing och forsaljning av lakemedel. Dessa inklu-
derar aspekter som utgiftsrapportering och interaktioner
med myndigheter och sjukvardspersonal.

Anstallda och andra intressenter kan anonymt rapportera
arenden via telefon eller internet och aven ges mojlighet att
anonymt folja arbetsgangen for det som har rapporterats.

Genom oversynen av Orexos uppforandekod under 2017
integrerades FN Global Compacts tio principer ytterligare i
verksamhetens karnvarden och koden drivs igenom med
introduktionstraning och kontinuerlig utbildning vilket 91 %
av koncernens anstallda genomagatt vid arets slut.

Till foljd av den for Orexo positiva utgangen av patent-
tvisten med Actavis detta ar valde foretaget att inforliva en
tidigare externt kontrakterad saljorganisation och valkomnade
under hosten 33 nya anstallda till bolaget. Dessa har utbildats
i Orexos uppférandekod i enlighet med det amerikanska
dotterbolagets riktlinjer.

2017 2018
(vid arets slut) (vid arets slut)
Resultatindikator Moder- Moder-
bolag Koncern bolag Koncern
Implementering av
uppférandekoden
(andel anstallda) 81% 89% 80% 91%

MANSKLIGA RATTIGHETER

Genom foretagets uppforandekod stodjer Orexo FN:s
Internationella regelverk for manskliga rattigheter och den
Internationella arbetsorganisationens (ILO) deklaration om
grundlaggande principer och rattigheter pa arbetet. De
framsta riskerna for dvertradelser av principerna ligger dock
i forsorjningskedjan utanfor Orexos direkta kontroll. Inom
omradet manskliga rattigheter arbetar darfor foretaget framst
med att identifiera och reducera risker i samarbete med
dess underleverantorer.

Atagande Mal 2018

Viktiga omraden specificeras i Orexos leverantdrskod
“Supplier Code of Conduct” och foljs upp genom foretagets
etablerade principer for leverantorsstyrning. Alla leverantorer
kategoriseras i segment baserat pa samarbetets komplexitet
och betydelse for affaren (Tier A-D; A hogst, D lagst) och
initiala och uppféljiande utvarderingar utfors i enlighet med
kategoriseringen och andra interna bestammelser. Foretagets
hallbarhetsutvarderingar fokuserar for narvarande pa en
handfull strategiskt viktiga leverantdrer och beroende pa
leverantorens fysiska placering och typ av verksamhet
utvarderas olika hallbarhetsaspekter.

Status

Genom utbildning av
anstallda och utvardering av
leverantorer reduceras risker
inom hallbarhetsomradet

utvarderingsprocess

Godkanda A-leverantorer och nya leverantorer

beddms i enlighet med ny process
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Integrering av tillampbara aspekter inom sakerhet,
halsa och miljo i Orexos segmenterade leverantors-

Process uppdaterad och
anvands for hallbarhets-
bedomningar

Andel slutférda bedomningar
83%



For 2018 har Orexos framsta mal varit att fortsatta integre-
ringen av hallbarhetsaspekter med foretagets leverantors-
styrningsprocess och att sakerstalla att nyckelleverantorer
har utvarderats enligt processen.

HALLBARHETSRAPPORT

| slutet av 2018 hade nastan samtliga A-leverantdrer utvar-
derats med avseende pa aspekter inom manskliga rattig-
heter, antikorruption, miljo och arbetsratt. Det finns fortsatt
ett antal mindre observationer som ar under bevakning.

Prestanda for Orexos process f0r leverantérsstyrning med avseende pa hallbarhetsaspekter

Resultat- Antal godkanda leverantérer med 6ppna
. . Antal godkanda leverantorer Genomférda bedémningar anmarkningar
indikatorer
1-6 7-14 15— Resultat Mal 2018 Kritisk Storre Mindre
Tier A o = = 83% 100% INGEN INGEN 2
Tier B = 3 = 22% 20% INGEN INGEN INGEN
Tier C = = . 0% 0%
Tier D = = . 0% 0%

MILJO

Orexo fokuserar miljdarbetet dar foretagets storsta risker for
negativ paverkan pa miljo foreligger. Det riskbaserade tillvaga-
gangssattet ringar in forsorjningskedjan, produktutveckling
och hantering av kemikalier som huvudomraden. Inom
dessa engagerar sig Orexo speciellt i aktiviteter kring energi-
effektivisering, materialkonsumtion och avfallshantering
samt att halla utslapp av ldkemedelssubstanser pa laga nivaer.
Moderforetagets miljoledningssystem ar baserat pa

ISO 14001 (ej certifierat).

Orexo anvander en sa kallad Miljoaspektvardering som
pekar ut omraden dar foretaget har storst potentiell paverkan
pa miljon. Varderingen visar aven vilka omraden som bedoms
kunna paverkas i hogre grad an andra och ar ett effektivt

Atagande Mal 2018

verktyg for att se var overtradelser av hallbarhetsaspekter
ar mest sannolika. Det adresserar aven potentiella problem
ur ett lagstiftningsperspektiv.

Under 2018 har foretaget utgatt fran innehallet i miljo-
aspektvarderingen och borjat komplettera denna med en
hogre grad av detaljer for att finna omraden dar Orexo
skulle kunna avancera och ta ett storre miljdansvar. Arbetet
med att fardigstalla analysen beraknas fortga under nast-
kommande ar.

Ett prioriterat omrade ar att minska foretagets avfallsgene-
rering och trots intensifieringen av aktiviteter vid bolagets
svenska forskningsanlaggning har denna kunnat sanka sin
avfallsgenerering med 25 % under aret.

Status

Vi &r medvetna om var verksamhets
avtryck och vi utvarderar och reducerar
kontinuerligt var miljopaverkan

Resultatindikatorer
2017 2018
Brannbart avfall
[kg/anstalld vid moderbolaget] 53,8 47,1

Initiera och fardigstalla en risk/nytta-analys
for att beddma nuvarande miljopaverkan och
darigenom identifiera omraden for forbattring

Analys pabdrjad och fortgar, aterstar
att fardigstalla

Andelar av totalt avfall
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ARBETSRATT

Genom foretagets uppforandekod stodjer Orexo ILO:s dekla-
ration om grundlaggande principer och rattigheter pa arbetet.
Eftersom paverkan pa arbetsrattsliga fragor i Orexos forsorj-
ningskedja hanteras inom avsnittet manskliga rattigheter
handlar detta avsnitt om foretaget i egenskap av arbetsgivare.

Orexo har éver hundra anstallda i Sverige och USA, och
som ett foretag med rotter i Sverige och ett dotterbolag i ett
annat industrialiserat land ar grundlaggande arbetsrattsliga
fragor som avskaffande av barnarbete, féreningsfrinet och
eliminering av tvangsarbete relativt valutvecklade bade ur
ett affarsetiskt perspektiv och ur ett lagstiftande perspektiv.
Orexo ar emellertid medveten om de utmaningar som finns
bade lokalt och globalt med ojamlika arbetsplatser och
arbetsrelaterad ohalsa.

Genom foretagets uppférandekod fordomer Orexo alla
former av trakasserier och diskriminering, inklusive sadana
egenskaper som skyddas av gallande lagar och forordningar.
For att driva igenom detta uttalande forvaltar moderbolaget
en plan for likabehandlande som har uppdaterats under
aret. Orexo AB initierade det arbetet med att genomfora
"Women's Empowerment Principles Gender Gap Analysis
Tool” (WEPs tool) och sedan arbeta med uppdatering av
planen for likabehandlande. Planen baserades pa kvalitativ
och kvantitativ data som samlats in genom ledningssystem
for HR, medarbetarundersdkning och en specifikt utvecklad
undersokning for att utreda uppfattningar om jamstalldhets-
fragor. Moderbolaget fick goda omdémen fran medarbetarna
for deras majlighet att paverka sin arbetstid och arbets-

Atagande Mal 2018

forhallanden samt mojligheten att kombinera karriar och
foraldraskap. Ett antal forbattringsomraden kunde ocksa
identifieras och for att att mota medarbetarnas forvantningar
pa att utveckla jamstalldhetsarbetet kommer foretaget att
intensifiera insatserna for detta.

Under 2017 godkande moderbolaget en reviderad over-
syn over risker rérande sakerhet och halsa och inforde ett
forenklat rapporteringsforfarande for skador och tillbud i
verksamheten. Genom att skyddskommittén kontinuerligt
uppmuntrat anvandning av rapporteringsforfarandet har
antalet anmalda tillbud okat kraftigt och gett Orexo varde-
fulla insikter om mojligheter till proaktiv forbattring av
medarbetarnas arbetsmiljo.

Tillbud och olyckor pa Orexo AB

14

12 /
10

2014 2015 2016 2017 2018

e Tilloud e== Olyckor

Status

Vart arbete med sakerhet

och halsa engagerar alla diskriminering och trakasserier

Arbeta for en jamstalld arbetsmiljo fri fran

Jamstalldhetsplan uppdaterad och genom-
férande av forbattrande atgarder enligt plan

medarbetare
Hantering och rapportering av arbetsmiljorisker Riskrapporten har genomgatt arlig uppdatering
underhalls och ses éver for att framja forbattring enligt tidsplan och identifierade risker ar
i utvalda omraden under bevakning eller under atgard
Resultatindikatorer 2017 (vid arets slut) 2018 (vid arets slut)
Moderbolag Koncern Moderbolag Koncern
Anstallning?
Antal anstallda 53 90 55 129
— andel med fast anstallning 98% 99% 98% 99%
— andel med tillfallig anstallning 2% 1% 2% 1%
Inhyrd arbetskraft 10% 32% 13% 8%
Jamstalldhet
Kvinnliga anstallda 51% 56% 55% 60%
—andel kvinnor i ledande positioner 44% 47% 33% 42%
- andel kvinnor i verkstallande ledning = 0% = 0%
Andel kvinnor i styrelsen = 29% = 29%
Ovrig data
Index medarbetarnsjdhet? 80  Ejtillgangligt 78 81
Sjukfranvaro 2% 1% 4% 2%

* Anstallda inkluderar medarbetare med anstallning hos moderbolaget Orexo AB eller dotterbolaget Orexo US, Inc., inhyrd arbetskraft ar exkluderad.
2 Springlife (Moderbolag), DecisionWise (Orexo US, Inc.). Varden over 70 indikerar att férhallandena pa arbetsplasen ar goda.
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Uttalande fran VD

Orexos hallbarhetsredovisning ar upprattad i enlighet med
den svenska Arsredovisningslagen och &r dven var Commu- SBALCG
. . . . . IO 124 \4’.0 This is our Communication on Progress
nication on Progress i enlighet med rapporteringsriktlinjerna z .h\‘s,ve_x] in implementing the principles of the
; 2 i i United Nations Global Compact and
i UN Global Compactl: Det glader mig att i saﬂmb?nd mgd A -/'p/ supporting broader UN goals.
detta ater kunna bekrafta Orexos fortsatta stod for de tio =L
principerna inom omradena manskliga rattigheter, arbets- COMMUINICATIONON precideeme felbacoRiGion e
ratt, miljo och antikorruption.

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef

Revisorns yttrande avseende
den lagstadgade hallbarhetsrapporten

Till bolagsstamman i Orexo AB, org.nr 556500-0600. Uttalande
En hallbarhetsrapport har upprattats.
Uppdrag och ansvarsfordelning
Det ar styrelsen som har ansvaret for hallbarhetsrapporten Uppsala den 19 mars 2019
for ar 2018 pa sidorna 24-31 och for att den ar upprattad i Ernst & Young AB
enlighet med arsredovisningslagen.
Bjorn Ohlsson
Granskningens inriktning och omfattning Auktoriserad revisor
Var granskning har skett enligt FARs rekommendation RevR 12
Revisorns yttrande om den lagstadgade hallbarhetsrapporten.
Detta innebar att var granskning av hallbarhetsrapporten har
en annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning
jamfort med den inriktning och omfattning som en revision
enligt International Standards on Auditing och god revisions-
sed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss
tillrdcklig grund for vart uttalande.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktéren for Orexo AB (publ),
organisationsnummer 556500-0600, far harmed avge
arsredovisning och koncernredovisning for rakenskapsaret
1 januari—31 december 2018. Styrelsens sate ar i Uppsala.

Verksamhet

Orexo ar ett specialistlékemedelsbolag som utvecklar forbatt-

rade lakemedel baserade pa innovativa Drug Delivery-teknolo-

gier. Den nuvarande inriktningen ar framst opioidmissbruk och
beroende samt smarta men ambitionen ar att finnas inom
andra omraden dar bolagets kompetens och teknologier kan
skapa varden. Produkterna kommersialiseras i egen regii USA
eller genom utvalda partners 6ver hela varlden. Huvudmark-
naden ar idag den amerikanska marknaden for buprenorfin/
naloxon produkter dar Orexo séljer ldkemedlet Zubsolv® mot
opioidberoende. Zubsolv godkandes den 3 juli 2013 av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) och lanserades

pa den amerikanska marknaden den 16 september 2013.
Orexo har fram till idag utvecklat féljande egna kommer-

siella produkter:

* Zubsoly, for behandling av opioidberoende, ar godkand for
anvandning i USA och EU. | USA ar produkten kommersia-
liserad av Orexo, medan Mundipharma ager rattigheterna
till Zubsolv utanfor USA. Lanseringen av Zubsolv inom EU
skedde under forsta halvaret 2018. Partnerskapet med
Mundipharma kommer att avslutas i april 2019. Rattig-
heterna kommer da att 6verforas till Orexo, och arbetet
med att identifiera nya partners inleddes under aret.

» Abstral® mot genombrottssmarta hos cancerpatienter, ar
godkand for anvandning i EU, USA, Kanada, Japan och pa
ytterligare nagra marknader. Produkten saljs i USA av
Sentynl Therapeutics och utanfor USA av Kyowa Kirin.

« Edluar®, en sublingual tablett innehallande zolpidem mot
somnbesvar, ar godkand for anvandning i USA, Kanada
och EU och saljs av Mylan.

» Diabact® ar en tablett for diagnostisering av magsars-
bakterien heliobacter pylori. Produkten avyttrades
tillsammans med dotterbolaget Kibion 2015.

Bolaget fokuserar pa att utveckla och kommersialisera nya,
forbattrade lakemedel genom att kombinera valkanda
substanser med egna innovativa formuleringsteknologier.
Resultatet blir nya patentskyddade ldkemedel som forbattrar
och underlattar behandlingen av patienterna.
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Orexos affarsmodell ger mojlighet att utveckla produkter
pa kortare tid och till lagre risk, i jamforelse med utveckling
av nya kemiska substanser.

Orexos intakter kommer fran lanserade produkter samt
royalty och delmalsbetalningar fran licensavtal.

Organisation
Dotterbolaget Orexo Inc. har en komplett kommersiell infra-
struktur och ansvarar for Zubsolvs kommersialisering i USA.
Sedan den 1 juli 2014 har Orexos samarbetspartner Syneos
(inVentiv Health) bidragit med saljkaren, medan den dagliga
ledningen och styrningen av forsaljningsaktiviteter drivs av
Orexo. Saljkarens ledning ar anstallda direkt av Orexo och
garanterar full kontroll dver alla forsaljnings- och marknads-
foringsaktiviteter. | oktober 2018 anstallde Orexo Inc.
samtliga saljkarsrepresentanter. Partnerskapet med Syneos
kvarstar enbart for att hantera back office-funktioner for
salikaren. Under aret har ett viktigt fokusomrade for den
kommersiella organisationen varit att forbattra prissubven-
tionen for Zubsolv i USA.

Under 2018 har utvecklingsorganisationen fokuserat pa
att Oka aktiviteterna i de interna utvecklingsprojekten.
Som ett resultat kunde Orexo i kvartalsrapporten for forsta
kvartalet offentliggdra tva nya projekt. OX124 ar baserat pa
en ny och unik teknologi utvecklad for att erbjuda ett snabbt
verkande lakemedel mot opioiddverdos med naloxon med
differentierad profil jamfort med de produkter som idag
finns pa marknaden En framgangsrik farmokokinetisk (PK)
studie, OX124-001, initierades hos 20 friska frivilliga under
Q4 2018 och positiva resultat rapporterades i borjan av 2019.
OX338 ar baserat pa en ny sublingual tablettformulering av
Ketorolak for akut behandling av medelsvar till svar smarta.
| kvartalsrapporten for fjarde kvartalet tillgannagavs OX125,
baserat pa en ny och unik teknologi utvecklad for att ge en
snabbverkande medicinering mot opioidéverdos med
nalmefen, med malet att erbjuda differentierade egenskaper
jamfort med nuvarande produkter pa marknaden och andra
produkter under utveckling.

Ett annat viktigt fokusomrade for utvecklingsorganisationen
var arbetet med att Oka effektiviteten inom produktionen, med
malet att minska tillverkningskostnaderna for salda varor.



Orexo har bred kompetens i hela vardekedjan med fokus
pa farmaceutisk formulering, klinisk utveckling, registrering
och produktion av lakemedel samt kommersialisering.

Orexo arbetar med mycket kompetenta externa samarbets-
partners for tillverkning av lakemedel for kommersiellt bruk,
kliniska provningar och tillverkning.

Orexo samarbetar aven med kontrakterade forsknings-
laboratorier for vissa moment i lakemedelsutvecklingen, till
exempel kliniska studier. Orexo har en projektstyrd organisa-
tion, dar kompetenser satts samman utifran de olika
projektens behov.

Orexo har infort en uppférandekod for leverantorer som
kommer att styra inkdp av varor och tjanster och fortydligar
kraven och forvantningar mellan Orexo och dess leverantorer.
Alla nya potentiella leverantorer utvarderas utifran uppférande-
koden. Utvarderingen omfattar nyckelleverantorers hallbar-
hetsarbete och verksamhet.

Orexo hade vid arets slut 129 anstallda.

Véasentliga handelser

2018 var det tredje aret i rad med positivt resultat och positivt
kassafldde under helaret och Orexo gjorde framsteg pa flera
omraden. Portfoljen av interna projekt utvecklades val, till-
gangen till marknaden i USA for Zubsolv® forbattrades avse-
vart och den finansiella stallningen starktes med fortsatt
positivt kassaflode.

Paragraf IV process mot Actavis avseende Zubsolv i USA
Den 7 december 2016 6verklagade Orexo distriktdomstolens
i Delaware, beslut avseende giltigheten i patent 8,940,330 till
den amerikanska domstolen for dverklagande. Actavis dver-
klagade inte distriktdomstolens beslut avseende giltigheten
ochintranget i patent 8,454,996 vilket sakerstallde Zubsolvs
exklusivitet pa den amerikanska marknaden minst fram till
den 24 september 2019. En muntlig utfragning holls i dom-
stolen for 6verklagande den 4 oktober 2017.

Den 10 september, 2018, meddelade domstolen for over-
klagande sin dom och forklarade Zubsolvs patent i USA '330
giltigt och upphavde darmed beslutet som togs i distrikts-
domstolen i Delaware, i november 2016. Samma domstol
avvisade Actavis begaran om en omprovning av giltigheten
i Zubsolvs patent.

Patent '330 och de tva nya patenten for Zubsolv i USA,
patent 9,259,421 och 9,439,900, som ar listade i FDA:s
Orange Book, skyddar Zubsolv i USA till september 2032.
Orexo begarde att distriktsdomstolen i Delaware skulle
utfarda en dom som forklarar att Actavis generika pa Zubsolvs
produkter gor intrang pa patent ‘330 och inte kommer god-
kannas av FDA forran tidigast september 2032. En sddan
dom utfardades av domstolen efter periodens utgang, den
10 januari, 2019.

Intrangsdomen innebar att Orexo vunnit den har patent-
tvisten vilken nu kan forklaras stangd.

Rattstvist mot Actavis angaende patentintrang

avseende deras generiska versioner av Suboxone®

och Subutex® tabletter i USA

I'mars 2017 lamnade Orexo in en stamningsansokan avseende
patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC, ActavisPharma, Inc.,
och dess moderbolag Teva (gemensamt "Actavis”).

FORVALTNINGSBERATTELSE

Orexo havdade att Actavis generiska versioner av Suboxone
och Subutex tabletter gor intrang pa Orexos amerikanska
patent 8.454.996. Actavis generiska version av Suboxone
godkandes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten,
FDA, i februari 2013 och deras generiska version av Subutex
i februari 2015. Orexo soker ersattning for skador orsakade
av Actavis intrang pa patent ‘996 sedan lanseringen av dessa
tva produkter. En utfragning ar planerad till 25-29 mars 2019.

Ett domstolsbeslut forvantas publiceras darefter och bada
parter har mojlighet att dverklaga beslutet.

Uppdatering av prissubvention for Zubsolv i USA

Under aret har Orexo avsevart forbattrat tillgangen till Zubsolv
i USA genom forbattrad och fordelaktig prissubvention.
Inom den lGnsamma betalarkategorin Commercial 6kade
prissubventionen med tillagg av Blue Cross Blue Shields
lakemedelslistor. Dessutom okade prissubventionen inom
betalarkategorin Public genom att Zubsolv blev ett rekom-
menderat lakemedel pa flera av Medicaids rekommmenderade
lakemedelslistor i sista kvartalet 2018 vilket ytterligare okar
tillgangen till Zubsolv i betalarkategorin Public under 2019.

Finansiell utveckling

KONCERNENS RESULTATRAKNING | KORTHET

SEK miljoner 2018 2017
Nettoomsattning 783,1 6437
Kostnader for salda varor -171.8 -164.4
Bruttoresultat 611,4 479,3
Forsaljningskostnader -191.4 -190,5
Administrationskostnader -166,7 -96,1
Forsknings- och utvecklingskostnader -166,8 -134,2
Ovriga rorelseintikter och

rorelsekostnader 9.3 -1,1
Rorelseresultat 95,8 57,4
Finansiella poster - netto -3.6 =277
Resultat fore skatt 92,2 29,7
Skatt 45,7 -6,5
Periodens resultat 1379 23,2
Intakter

Nettoomsattning

Nettoomsattningen fordelar sig enligt foljande:
NETTOOMSATTNING

SEK miljoner 2018 2017
Zubsolv US 621,5 485,8
Zubsolv regionen RoW 36,2 5,6
Zubsolv — total 657,8 491,4
Abstral - royalty 118.,8 113,2
Edluar - royalty 6,6 17,3
OX-CLI = 21,8
Total 783,1 643,7
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Kommersiella produkter

Under aret uppgick de totala intakterna till SEK 783,1 miljoner
(643,7). Okningen forklaras av en stark tillvaxt for Zubsolv®

i USA.

Intakterna fran Zubsolv i USA uppgick till SEK 621,5 miljoner
(485,8), 28 procent hogre an foregdende ar. Den amerikanska
marknaden fér buprenorfin/naloxon produkter vaxte med
laga tvasiffriga tal.

Inom betalargruppen Commercial hade Zubsolv under
2018 sa gott som full universiell tackning, framfor allt pa grund
av positionen som rekommenderad produkt inom CVS
Caremark och genom de exklusiva avtalen med Envision Rx
och Humana. Mer an 80 procent av den absoluta tillvaxten
skedde i betalarkategorin Public och Zubsolvs position for-
battrades genom de exklusiva avtalen med Humana Medicaid
Part D fran och med 1 januari 2018.

Under det fjarde kvartalet skeppades de sista Zubsolv-
batcherna till Mundipharma. Dessa produkter fakturerades
till anskaffningsvarde enligt avtalet.

Royalty och delmalsbetalningar for Abstral® under aret
uppgick till totalt SEK 118,8 miljoner (113,2), dar region RoW
fortsatt driver den framsta tillvaxten. Patentet for Abstral inom
EU kommer att ga ut i september 2019. Eftersom EU-avtalet
med Kyowa Kirin (Oper till 31 december 2019 forvantar sig
Orexo att EU-royalty kommer att minska nagot under aret
jamfort med 2018, men upphdra under 2020. EU:s andel av
Abstrals totala forsaljning uppgar till ca 80 procent.

Royaltyintakter fran Edluar® uppgick under aret till SEK 6,6
miljoner (17,3), huvudsakligen forklarat av ett tillfalligt tapp av
affarer pa den amerikanska marknaden pa grund av produk-
tionsstorningar som nu blivit dtgardade.

Kostnader och resultat

Kostnader for salda varor

Kostnader for salda varor uppgick till SEK 171,8 miljoner
(164,4). Cirka SEK 5 miljoner ar relaterat till Zubsolv som leve-
rerats till Mundipharma, resten ar relaterat till Zubsolv for
den amerikanska marknaden.

Forséljningskostnader

Forsaliningskostnaderna uppgick till SEK 191,4 miljoner
(190,5), vilket ar ett resultat av strikt kostnadskontroll och en
mycket malinriktad investeringsstrategi med fokus pa regio-
ner med en bra tillgang till Zubsolv och dar forutsattningar
for tillvaxt finns.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna uppgick till SEK 166,7 miljoner
(96,1). Den hogre kostnadsnivan forklaras av patagligt hogre
juridiska kostnader relaterade till skydd av immateriella
rattigheter under 2018.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick till

SEK 166,8 miljoner (134,2). Under 2018 lag fokus framst pa
OX124, genomfdorandet av andra projekt i tidiga stadier
samt kostnader relaterade till effektiviseringsprojektet

i varuforsorjningskedjan.
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Kostnader for l[angsiktigt incitamentsprogram

Koncernens totala kostnader for aktiebaserade incitaments-

program for personalen uppgick till SEK 2,1 miljoner (3,0).
Tabellen nedan visar fordelningen av kostnaderna for

langsiktigt incitamentsprogram:

KOSTNADER FOR LANGSIKTIGT INCITAMENTSPROGRAM

SEK miljoner 2018 2017
Administrationskostnader -0,4 -1.4
Forsknings- och utvecklingskostnader -1,2 -1,2
Forsaljningskostnader -0,5 -0.4

Summa kostnader
incitamentsprogram -2,1 -3,0

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intakter och kostnader uppgick till SEK 9,3 miljoner
(-1,1). Dessa bestod av valutakursvinster/forluster hanférliga
till omvardering av kortfristiga fordringar och skulder i ut-
landsk valuta och intékter/kostnader fran aktiviteter som inte
ar hanforliga till den lopande affarsverksamheten.

Avskrivningar

Avskrivningar uppgick till SEK 20,8 miljoner (20,8), innefat-
tande avskrivningar av tidigare kapitaliserade FoU-kostnader
hanforliga till att Zubsolv godkandes for initiering av
behandling.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till SEK 3,6 miljoner (-=27,7) minskningen
av kostnader forklaras framst pa grund av valutakursvinster
pa SEK 32,3 miljoner (0,0) som harrdr fran bankkonton i
utlandsk valuta.

Inkomstskatt

Inkomstskatten for aret uppgick till SEK 45,7 miljoner (-6,5)
och paverkades positivt av SEK 53,3 miljoner hanforligt till
justeringar av moderbolagets uppskjutna skattefordran,
drivet av okad forvantad lonsamhet.

Resultat
Rorelseresultatet uppagick till SEK 137,9 miljoner (23,2).

Finansiell stallning

Likvida medel uppgick per den 31 december 2018 till
SEK 589,8 miljoner (327,9) och rantebarande skulder till
SEK 320,6 miljoner (319,1).

De rantebarande skulderna avser foretagsobligationer.
Under fjarde kvartalet 2017 refinansierade Orexo 2014 ars
foretagsobligation genom att emittera en ny obligation
uppgaende till SEK 325,0 miljoner. Kapitalet anvandes for
att l6sa in obligationen fran 2014.

Kassaflodet fran den l©6pande verksamheten var positivt
och uppgick under aret till SEK 242,0 miljoner (146,6),
drivet av positiva bidrag fran bade resultat och férandring
i rorelsekapitalet.

Det egna kapitalet per den 31 december 2018 uppgick till
SEK 476,1 miljoner (329,1) och soliditeten var 37 procent (33).



Refinansieringsprocessen och den nuvarande kassaposi-
tionen har resulterat i att Orexo star pa en stark finansiell
grund for att kunna leverera pa den lagda strategin.

Investeringar
Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anldggnings-
tillgangar uppgick till SEK 3,6 miljoner (1,6).

Moderbolaget

Moderbolagets verksamhet bestar av Affarsutveckling, FoU,
Global Lifecycle Management, Global Regulatory, Supply
Chain och Group Business Support. Nettoomsattningen
uppgick till SEK 407,6 miljoner (477,8), varav forsaljning inom
koncernen uppgick till SEK 246,0 miljoner (320,0). Resultatet
efter finansiella poster var SEK 52,0 miljoner (35,1). Likvida
medel i moderbolaget uppgick per den 31 december 2018
till SEK 303,2 miljoner (215,1).

Utsikter for 2019

For 2019 forvantas Orexo forbattra det positiva EBITDA
resultatet for helaret och per kvartal forvantas utvecklingen
folja samma monster som foregaende ar.

Orexo beddmer att den totala forsaljningsvolymen for
Zubsolv® i USA under 2019 &kar, trots okad konkurrens fran
en potentiell lansering av generika-produkter pa Suboxone®
Film. Samtidigt forvantar vi oss att en lansering av motsva-
rande kommer 6ka marknadsrisken och osakerheten, men
ocksa erbjuda mojligheter.

Effektiviseringsprojektet i tillverkningen som forvantas
minska den genomsnittliga kostnaden for salda varor (KSV)
per tablett med 35 procent under andra halvaret 2019,

i jamforelse med 2017.

Rorelsekostnaderna for 2019 forvantas ligga pa samma
niva som for 2018 och uppga till cirka SEK 500 miljoner.
Utvecklingen ar beroende av kostnaderna for patenttvisten
mot Actavis for deras generika pa Suboxone och Subutex®
och eventuella dverklaganden efter utfragningen i Distrikts-
domstolen i mars.

Fler investeringar kan bli aktuella om utvecklingsprojekten
nar klinisk fas snabbare an vantat. Orexo forvantar sig att
ytterligare minst ett projekt paborjar kliniska Fas 1 studier
under 2019.

Det forsta nya partnersamarbetet for Zubsolv utanfor USA
forvantas inledas 2019,

Prognosen baseras pa aktuella valutakurser (januari 2019).

Risker

Vésentliga risker och osakerhetsfaktorer

Vasentliga risker ar i allt vasentligt desamma for moder-
bolaget och koncernen. Riskerna kan delas in i finansiella
och operationella. De finansiella riskerna beskrivs i Not 3 pa
sidorna 53-54. Nedan beskrivs dvergripande de operationella
riskerna hanforliga till forskning och utveckling, produktion,
forsaljning samt Ovriga risker.

Marknadsrisker

Orexos viktigaste marknadsrisker ar prispress, begransade
prissubventioner samt lansering av nya konkurrerande
produkter, inklusive generika-film i borjan av 2019.

FORVALTNINGSBERATTELSE

For framgang i USA ar det av storsta vikt att Zubsolv har
tillgang till patienter och far prissubvention i niva med
konkurrenter.

Eftersom den amerikanska betalarstrukturen och forsak-
ringssystemet ar stort och komplext har Orexo etablerat ett
eget team med erfarna medarbetare vars enda uppgift ar
att forbattra Zubsolvs prissubvention. Betalarna utvarderar
konstant sina lakemedelslistor vilket kan leda till omfattande
forandringar i tillgangen till Zubsolv.

Orexos produkter saljs pa en konkurrensutsatt marknad,
med konkurrens fran bade andra lakemedel och andra
behandlingsmetoder och lanseringen av nya produkter av
konkurrenter ar en medfoljande marknadsrisk. P4 samtliga
marknader for Orexos lakemedel pagar en intensiv utveck-
ling av nya och forbattrade behandlingar, vilka kan visa sig
ha en battre klinisk effekt an dagens.

Orexo arbetar kontinuerligt med att proaktivt analysera
dessa risker och utveckla handlingsplaner for alternativa
marknadsscenarios. Detta gors tillsammans med lokal
extern expertis.

FoU nar inte férvantade resultat

Utveckling av ett nytt lakemedel ar till sin natur en kompli-
cerad och riskfylld process som kraver betydande finansiella
resurser. Orexos strategi ar att ta fram forbattrade lakemedel
till en lagre kostnad, pa kortare tid och till lagre risk genom
att kombinera redan kanda substanser med egenutvecklade
teknologier. Processen styrs av en multidisciplinar organi-
sation som hanterar samtliga kritiska fragestallningar under
utvecklingsprocessen fram till en godkand produkt.

Da Orexo ar en relativt liten organisation, kravs att fokus
ligger pa ett fatal prioriterade projekt med stor
marknadspotential.

Utvecklingen av dessa prioriterade projekt mot godkand
produkt kan komma att misslyckas eller forsenas pa grund
av flera faktorer, som:

» ogynnsamma resultat i kliniska provningar,

» misslyckande att fa de myndighetsgodkannanden som
kravs for forsaljning av lakemedelsprodukten,

« andrade krav hos de regulatoriska myndigheterna.

Under 2018 har utvecklingsorganisationen fokuserat pa att
Oka aktiviteterna i de interna utvecklingsprojekten. Som ett
resultat kunde Orexo i kvartalsrapporten for forsta kvartalet
offentliggodra tva nya projekt. OX124 ar baserat pa en ny och
unik teknologi utvecklad for att erbjuda ett snabbt verkande
lakemedel mot opioiddverdos med naloxon med differen-
tierad profil jamfort med de produkter som idag finns pa
marknaden. Positiva studieresultat mottogs i borjan av 2019
som visade pa att formuleringen av OX124 tolererades val
och visade vasentligt hogre plasmakoncentrationer av
naloxon, upprepad varaktighet av forhojda plasmakoncen-
trationer, och ekvivalent eller dverlagsen starttid jamfort
med Narcan® OX338 ar baserat pa en ny sublingual tablett-
formulering av Ketorolak for akut behandling av medelsvar
till svar smarta. Positiva resultat fran studien erholls i borjan
av 2019 vilket motiverar vidareutveckling och planering av
en human farmakokinetisk (PK) studie som kommer
paborjas under andra halvaret 2019.
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| kvartalsrapporten for fjarde kvartalet tillgannagavs
OX125, baserat pa en ny och unik teknologi utvecklad for att
ge en snabbverkande medicinering mot opioidoverdos med
nalmefen, med malet att erbjuda differentierade egenskaper
jamfoért med nuvarande produkter pa marknaden och andra
produkter under utveckling. Till foljd av de mycket positiva
resultaten fran den humana PK-studien med OX124 besluta-
des att paskynda utvecklingen av projektet.

Formuleringsarbetet fortsatte for OX382 under aret baserat
pa insikterna fran resultatet i den forsta kliniska studien som
utférdes i borjan av 2018.

Forutom nuvarande pagaende projekt ar Orexos satsning
pa FoU riktat mot forberedande arbete for att utveckla nya
formuleringsplattformar och produkter. S& snart som nagot
av de forberedande arbetena visar pa bevis och intellektuella
rattigheter har sakrats kommer information att delas med
allmanheten. Som med andra FoU-aktiviteter finns risk for
att de onskade resultaten inte uppnas.

Svarigheter att erhalla och skydda patent

Att kunna erhalla och uppratthalla patent och andra imma-
teriella rattigheter som skyddar Orexos teknologier och pro-
dukter ar en viktig del i Orexos formaga att skapa langsiktigt
varde fOr aktiedgare. Att erhalla patent relaterade till lakeme-
del ar en komplex process som involverar saval vetenskaplig
som legal kompetens. Aven om ett patent beviljats kan det
senare komma att utmanas rattsligt, forklaras ogiltigt eller
komma att kringgas, vilket kan begransa Orexos mojlighet
att marknadsfora sina nya produkter.

Den 10 september, 2018, meddelade den amerikanska
domstolen for dverklagande sin dom och forklarade Zubsolvs
patent i USA '330 giltigt och upphavde darmed beslutet som
togs i distriktsdomstolen i Delaware, i november 2016. Samma
domstol avvisade Actavis begaran om en omprévning av gil-
tigheten i Zubsolvs patent. Patent '330 och de tva nya paten-
ten for Zubsolv® i USA, patent 9,259,421 och 9,439,900, som
ar listade i FDA:s Orange Book, skyddar Zubsolv i USA till
september 2032.

Orexo begarde att distriktsdomstolen i Delaware skulle
utfarda en dom som forklarar att Actavis generika pa Zubsolvs
produkter gor intrang pa patent ‘330 och inte kommer god-
kannas av FDA forran tidigast september 2032. En sadan
dom utfardades av domstolen efter perioden utgang, den
10 januari, 2019. Intrangsdomen innebar att Orexo vunnit
den har patenttvisten vilken nu kan forklaras stangd.

I'mars 2017 lamnade Orexo in en stamningsansdkan
avseende patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC,
ActavisPharma, Inc., och dess moderbolag Teva (gemensamt
"Actavis’). Orexo havdar att Actavis generiska versioner av
Suboxone® och Subutex® tabletter gor intrang pa Orexos
amerikanska patent 8,454,996. Actavis generiska version av
Suboxone godkandes av den amerikanska lakemedels-
myndigheten, FDA, i februari 2013 och deras generiska
version av Subutex i februari 2015. Orexo soker ersattning
for skador orsakade av Actavis intrang pa patent ‘996 sedan
lanseringen av dessa tva produkter. En utfragning ar planerad
till 25-29 mars, 2019. Ett domstolsbeslut forvantas publiceras
darefter och bada parter har mojlighet att 6verklaga
beslutet.
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Produktionsprocessen
Produktion och forpackning av Orexos produkter utfors idag
enbart av externa partners.

Zubsolv tillverkas och forpackas av tredjepartsleverantorer
i USA och arbetet med tillverkning och férpackning utvarde-
ras noggrant utifran Orexos uppfdrandekod.

Det stalls hoga krav pa metoder och processer som
maste mota "Good Manufacturing Practice” (GMP). Orexo
utvarderar l6pande uppfyllandet av GMP saval internt som
hos samtliga strategiska underleverantorer. Orexo och dess
underleverantorer kan komma att inspekteras av olika till-
standsgivande myndigheter. Orexos produktion omfattar
hogpotenta kontrollerade substanser. For dessa finns strikta
regler och lagar vad galler tillverkning, lagerhallning, hante-
ring, frakt, import och export samt avfallshantering. Till-
gangen till lakemedelssubstanser kan vara osaker och med-
fora ldanga leveranstider. Orexo maste darfor tidigt sakerstalla
tillgangen till dessa substanser.

For att sakerstalla leveransen av produkterna som ar
kritiska for patienterna maste Orexo ha ett betydande lager
av Zubsolv. Hoga lagernivaer medfor en risk for nedskriv-
ningar av utgangna produkter. Orexo arbetar [6pande med
att minimera denna risk genom att anpassa lagret till efter-
fragan, samt genom arbetet med att forbattra produkternas
hallbarhet. Under 2018 fortsatte Orexo att forbattra pro-
duktens livslangd, och aven att minska lagernivan till en
[@amplig niva.

Paverkan av politiska och regulatoriska beslut
Lakemedelsmarknaden ar i stor utstrackning paverkad av
politiska beslut som kan paverka exempelvis ersattnings-
nivaer for lakemedelskostnader och begransning av forskriv-
ning av produkter. Marknaden for kontrollsubstanser ar
under sarskilt strang overvakning och myndighetskontroll
som kan andra marknadsforutsattningarna med nya policies
och lagstiftning. Under 2016 meddelade det amerikanska
halsodepartementet (HHS) att patienttaket for buprenorfin
hojts fran 100 till 275 patienter och under 2017 har HHS
dessutom tillatit certifierade lakarassistenter och sjukskoter-
skor att borja forskriva buprenorfin for behandling av opioid-
beroende. Dessa forandringar ar exempel pa politiska beslut
med positiv paverkan pa Zubsolvs marknad.

Beroende av nyckelpersoner

Orexo ar beroende av ett antal nyckelpersoner inom en rad
olika omraden. Férmagan att rekrytera och behalla kvalifice-
rad personal ar av mycket stor vikt for att sakerstalla att
adekvat kompetens finns i bolaget.

Personal

Orexo erbjuder en dynamisk och innovativ arbetsplats.
Bolaget arbetar for en miljoé dar medarbetarna respekterar
varandras asikter, kunnande och beslut. P4 Orexo far med-
arbetarna ta stort eget ansvar och allas bidrag raknas. Vid
periodens utgang hade Orexo 129 anstallda.

Hallbar styrning och riktlinjer

Foretaget har upprattat en hallbarhetsrapport i enlighet
med den svenska Arsredovisningslagen och i enlighet med
rapporteringsprinciperna i Forenta Nationernas Global
Compact. Se sidorna 24-31.



Ersattningar

Principer och riktlinjer for erséattningar till ledande
befattningshavare

Styrelsen foreslar att arsstamman beslutar att godkanna sty-
relsens forslag till riktlinjer for ersattning till bolagets ledande
befattningshavare enligt nedanstaende att galla intill tiden
for arsstamman 2020. Styrelsens forslag overensstammer i
huvudsak med tidigare tillampade riktlinjer for ersattning till
bolagets ledande befattningshavare. Med bolagsledningen
avses har verkstallande direktdren och évriga medlemmar

i bolagets ledningsgrupp, vilken utover den verkstallande
direktéren bestod av fem personer i slutet av 2018.

Styrelsen har utsett en ersattningskommitté for beredning
av fragor om ersattning och andra anstallningsvillkor for
bolagsledningen.

Orexo ska erbjuda marknadsmassiga villkor som gor att
bolaget kan rekrytera och behalla kompetent personal.
Ersattningen till bolagsledningen ska besta av fast lon, rorlig
ersattning, langsiktiga incitamentsprogram, pension och
andra sedvanliga formaner. Ersattningen baseras pa indivi-
dens engagemang och prestation i forhallande till i forvag
uppstallda mal, saval individuella som gemensamma mal for
hela bolaget. Utvardering av den individuella prestationen
sker kontinuerligt.

Fast l6n

Den fasta lonen omprovas som huvudregel en gang per ar
och ska beakta individens kvalitativa prestation. Den fasta
6nen for den verkstallande direktdren och ledningsgruppen
ska vara marknadsmassig.

Rorlig erséattning

Den rorliga ersattningen ska beakta individens ansvarsniva
och grad av inflytande. Storleken pa den rorliga ersattningen
baseras pa individens procentuella uppfyllelse av uppstallda
mal. Den rérliga ersattningen ska maximalt uppga till

40 procent av fast lon for den verkstallande direktdren och
upp till 30 procent av fast lon for Gvriga medlemmar i
ledningsgruppen. Styrelsen ska darutdver ha mojlighet att
tilldela ledande befattningshavare ytterligare rorlig ersatt-
ning av engangskaraktar nar styrelsen finner det ldmpligt.

Langsiktiga incitamentsprogram

Orexo har antagit aktiebaserade incitamentsprogram av-
sedda att framja bolagets langsiktiga intressen genom att
motivera och beldna ledningsgruppen och andra ledande
befattningshavare. Alla incitamentsprogram ar kopplade till
resultat pa ett satt som gor att deltagarnas och aktieagarnas
intressen ar gemensamma. For en beskrivning av bolagets
langsiktiga incitamentsprogram hanvisas till Not 23, samt
bolagets hemsida www.orexo.se.

Ovriga erséttningar och anstéllningsvillkor

Verkstallande direktoren och 6vriga medlemmar i lednings-
gruppen omfattas av avgiftsbestamda pensionsplaner. Pen-
sionspremierna som betalas av bolaget till verkstallande
direktoren och de 6vriga medlemmarna i ledningen uppgar
till inte mer an 20 procent av arslonen.

FORVALTNINGSBERATTELSE

Anstallningsavtalet med den verkstallande direktoren far
sagas upp med sex manaders uppsagningstid. Anstallnings-
avtal for évriga medlemmar i ledningsgruppen kan sagas
upp med mellan noll och sex manaders uppsagningstid.
Den verkstallande direktoren ar, om bolaget avslutar anstall-
ningen, berattigad till avgangsvederlag motsvarande sex
manadsléner. Avgangsvederlag vid uppsagning fran bolagets
sida for ovriga medlemmar i ledningen uppgar till mellan tre
till tolv manadsloner.

Styrelsen har ratt att, om den i ett enskilt fall bedomer att
det ar motiverat, uppdra at styrelseledamot att utdver
styrelseuppdraget utfora arbete for bolaget, varvid ledamoten
far tillerkannas skalig ersattning.

Avvikelser fran riktlinjerna

Styrelsen har ratt att franga ovanstaende riktlinjer om
styrelsen bedomer att det i ett enskilt fall finns sarskilda skal
som motiverar det.

Under 2018 godkande styrelsen en bonus, till de tva
amerikanska medlemmarna i ledningsgruppen, som over-
skrider riktlinjerna. Detta gjordes som en del av ett sarskilt
bonussystem som bygger pa den amerikanska organisatio-
nens bidrag till koncernens resultat vilket ska sakerstalla okat
fokus pa lonsamhet samt reflektera en amerikansk arbets-
marknad som kraver en 6kad andel rorlig ersattning for att
attrahera och behalla nyckelpersoner.

Storsta aktiedgare

Vid periodens utgang hade Orexo tva stora aktieagare
som innehar mer an 10 procent av totalt antal aktier;
Novo Holding A/S, 27,2 procent, med 9 643 184 aktier
samt HealthCap, 11,2 procent, med 3 960 020 aktier.

Utdelning
Styrelsen foreslar att ingen utdelning ska utga for raken-
skapsaret 2018.

Antal aktier
Totalt finns 35 450 456 aktier i bolaget, varav 34 560 456 ar
stamaktier och 890 000 C-aktier, och 34 649 456 roster.

Forslag till behandling av balanserad vinst
Till arsstammans forfogande finns foljande vinstmedel:

SEK tusen

Overkursfond 1198 323
Balanserat forlust -1191631
Arets resultat 105 311
Summa 112 003

Styrelsen foreslar att till forfogande staende vinstmedel om
SEK 112 003 tusen balanseras i ny rakning.

Bolagsstyrning

Information om Orexos tillampning av svensk kod for
bolagsstyrning med mera framgar av bolagsstyrnings-
rapporten pa sidan 79.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Finansiell utveckling i sammandrag
Koncernen

RESULTATRAKNINGSINFORMATION

SEK miljoner

Nettoomsattning

Kostnad salda varor

Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader
Rorelseresultat

Finansnetto

Resultat efter finansiella poster
Inkomstskatt

Arets resultat

BALANSRAKNINGSINFORMATION

SEK miljoner

Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Ovriga finansiella anldggningstillgangar
Varulager

Kundfordringar

Ovriga omsattningstillgangar

Kassa och bank

Summa tillgdngar

Eget kapital

Réantebarande skulder
Icke-rantebarande skulder och avsattningar
Summa eget kapital och skulder
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2018

7831
-171,8
611,4
-191,4
-166,7
-166,8
9.3
95,8
-3,6
92,2
45,7
137,9

2018

103,9
20,0
92,8
10,4

173,6

264,5
31,6

589,8

1286,7

476,1

320.,6

4899

1286,7

2017

643,7
-164,4
479,3
-190,5
-96,1
-134,2
1,1
57,4
=277
29,7
-6,5
23,2

2017

121,0
20,1
28,3

71

250,2

218,4
30,9

3279

10039

3291

319,1

355,7

1003,9

2016

705,9
-149,6
556,3
-240,6
-161,6
-132,3
29,9
51,7
-16,1
35,6
-6,5
29,0

2016

138,2
22,1
24,8

79

3442

178,5
20,7

282,4

1018,8

310,3

397.8

310,7

1018,8

2015

646,2
-150,2
496,0
-297,5
-141,5
-172,6
-65,0
-180,6
-23,0
-203,6
-6,4
-210,0

2015

155,5
24,7
18,0

21
402,6

167.8
51,2

198,1

1020,0

2701

4944

255,5

1020,0

2014

570,3
-107,4
462,9
-193,6
-113,0
-197.8

16,5
-25,0

-27,6

-52,6
-4,0
-56,6

2014

259,2
29,1
3,0

1,2
488,2
1421
31,5
284,5
1238,8
4679
493,8
2771
1238,8



KASSAFLODESINFORMATION

SEK miljoner

Kassaflode fran den lopanden verksamheten
fére férandring av rorelsekapital

Kassafldde fran forandring av rorelsekapital
Kassafldde fran den lGpande verksamheten
Forvarv av materiella, immateriella och finansiella
anlaggningstillgangar

Forsalining av materiella anlaggningstillgangar
Forsalining av dotterbolag

Kassaflode efter investeringsverksamheten
Amortering av lan

Upptagna lan

Nyemissioner

Aterkdp av aktier

Forsaljning av aktier

Arets kassafldde

Likvida medel, vid arets slut

OVRIGA NYCKELTAL

Rorelsemarginal, %

Avkastning pa eget kapital, %
Nettoskuldsattning, SEK miljoner
Skuldsattningsgrad, %

Soliditet, %

Antal aktier, fore utspadning

Antal aktier, efter utspadning

Resultat per aktie, fore utspadning, kr
Resultat per aktie, efter utspadning, kr
Antal anstallda vid periodens slut
Eget kapital, SEK miljoner

Sysselsatt kapital, SEK miljoner
Rorelsekapital, SEK miljoner

2018

1279
1141
242,0

-6.2

235,8

01
-01

235,8
589,8

2018

12,2

34,3
-269,2
67,3

37,0

34 560 456
35095980
3,99

3,93

129

476,1

796,7

=137

For alternativa nyckeltal se definitioner och avstamning av nyckeltal sidan 76

2017

110,3
36,3
146,6

-1.6

145,0
-404,7
319,2
01

59,6
3279

2017

8.9

7,3

-8,8

97,0

32,8
34540 271
34 650 835
0,67

0,67

90

3291
648,2
149,6

FORVALTNINGSBERATTELSE

2016

67,5
88,7
156,2

=17
19
5,0
161,7
-92,8

2,2

711
282,4

2016

7,3

10,0

1154
128,2

30,5

34 477 423
34574 337
0.84

0.84

102

310,3
708,1
2339

2015

-47,2
-62,0
-109,2

-4.0

21,8
-91.4
-1,2

3,8

-88,8
1981

2015

-27.9
-56,9
296,3
183,0

26,5

34 478 622
34 478 622
-6,09
-6,09

90

270,1
764,5
370,0

2014

-35,5
-451,8
-487,3

=717

-559,0
-102,4
500,0
189,7

152,0
180,3
284,5

2014

—4,4
-18,0
211,7
106,0

371
32700 348
32700 348
-1,70
-1,70

108

4679
9617
383.8

OREXO ARSREDOVISNING 2018 39



Finansiella
rapporter 2018

Koncernens resultatrakning

Koncernens rapport dver totalresultatet
Koncernens balansrakning

Koncernens férandringar i eget kapital
Koncernens kassaflodesanalys
Moderbolagets resultatrakning
Moderbolagets rapport over totalresultatet
Moderbolagets balansrakning
Moderbolagets forandring i eget kapital
Moderbolagets kassaflddesanalys

Noter

Styrelsens och verkstallande direktorens forsakran
Revisionsberattelse

Avstamning och definitioner av nyckeltal

Definitioner



KONCERNENS RESULTATRAKNING OCH RAPPORT OVER TOTALRESULTATET

Koncernens resultatrakning

SEK miljoner Noter 2018 2017
Nettoomsattning 5 7831 643,7
Kostnad salda varor 6 -171,8 -164,4
Bruttoresultat 611,4 479,3
Forsaliningskostnader 6,8,9, 31 -191,4 -190,5
Administrationskostnader 6,8,9 29 31 -166,7 -96,1
Forsknings— och utvecklingskostnader 6,8,9, 31 -166,8 -134,2
Ovriga intakter 7.10 18,5 381
Ovriga kostnader 6,10 -9,2 -39,3
Rorelseresultat 95,8 57,4
Finansiella intakter 11 35,3 0,2
Finansiella kostnader 11 -38,9 -27.9
Resultat efter finansiella poster 92,2 29,7
Skatt 12 45,7 -6,5
Arets resultat 137,9 23,2

Arets resultat hanforligt till:

Moderfdretagets aktiedgare 1379 23,2
Innehav utan bestammande inflytande = —
Resultat per aktie hanforlig till moderforetagets aktieagare

under aret (uttryckt i kronor)

- fore utspadning 13 3,99 0,67
- efter utspadning 13 3,93 0,67

Koncernens rapport
over totalresultatet

SEK miljoner Noter 2018 2017
Arets resultat 137,9 23,2
Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan aterforas i resultatrakningen:

Omrékningsdifferenser 16 7.0 -7.5
Arets 6vriga totalresultat, netto efter skatt 7,0 -7.5
Arets totalresultat 144,9 15,7

Arets totalresultat hanforligt till:
Moderforetagets aktieagare 1449 15,7
Innehav utan bestdmmande inflytande — —
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KONCERNENS BALANSRAKNING

SEK miljoner Noter 2018 2017
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 8, 14 20,0 20,1
Immateriella anldggningstillgangar 8,15 103,9 121,0
Uppskjuten skattefordran 30 92,8 28,3
Ovriga finansiella tillgangar 17 10,4 71
Summa anldaggningstillgangar 227,2 176.5
Omsattningstillgangar

Varulager 18 173.6 250,2
Kundfordringar 19 264,5 218,4
Ovriga fordringar 20 59 7.4
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 21 25,7 23,5
Likvida medel 17, 22 589,8 3279
Summa omsattningstillgangar 1059,5 827,4
SUMMA TILLGANGAR 1286,7 10039
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital som kan hanfdras till moderbolagets aktiedgare

Aktiekapital 23 14,2 14,1
Ovrigt tillskjutet kapital 23 1853,6 18516
Reserver 16 -0,3 7.3
Balanserat resultat inklusive arets resultat 24 -1391,4 -1529,3
Summa eget kapital 476,1 329,1
Langfristiga skulder och avsattningar

Avsattningar 24 6,5 5,8
Réntebarande skulder 17,25 320,6 3191
Summa langfristiga skulder 3271 324,9
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 17 47,7 45,5
Avsattningar 24 265,8 200,9
Ovriga skulder 26 4,9 6,3
Upplupna kostnader 26 165,0 97,2
Summa kortfristiga skulder 483,4 349,9
Summa skulder 810,5 674,8
Summa eget kapital och skulder 1286,7 1003,9
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KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Koncernens forandringar 1 eget kapital

Balanserat
Hanférligt till moderféretagets aktiedgare® Ovrigt resultat inklusive Summa
SEK miljoner Noter Aktiekapital tillskjutet kapital Reserver arets resultat eget kapital
Ingadende balans per 1 januari 2017 13,9 1848,6 0,2 -1552,4 310,3
Totalresultat
Arets resultat 23,2 23,2
Avrigt totalresultat
Omrékningsdifferenser =75 7.5
Summa totalresultat 0,0 0,0 -7,5 23,2 15,7
Transaktioner med aktiedgare
Aktierelaterade ersattningar 23 3,0 3,0
Nyemissioner 0,1 0,1
Summa transaktioner med aktiedgare 0,1 3,0 31
Utgaende balans per 31 december 2017 141 1851,6 -7,3 -1529,3 329,1
Ingédende balans per 1 januari 2018
Totalresultat
Arets resultat 1379 1379
Ovrigt totalresultat
Omrékningsdifferenser 7.0 7.0
Summa totalresultat 0,0 0,0 7,0 137,9 144,9
Transaktioner med aktiedgare
Aktierelaterade ersattningar 23 2,1 2.1
Nyemissioner 0,1 -01 0,0
Summa transaktioner med aktiedgare 0,1 2,0 0,0 0,0 2,1
Utgaende balans per 31 december 2018 14,2 1853,6 -0,3 -1391,4 476,1

t Agande utan bestdmmande inflytande saknas

Antal utestaende aktier har dkat fran 35 104 585 per 31 december 2017 till 35 450 456 per 31 december 2018.
Detta har skett genom nyemission av 325 000 C-aktier samt 20 871 genom optionslosen. Kvotvardet per aktie
den 31 december 2018 ar 0,4.
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

Koncernens kassaflodesanalys

SEK miljoner Noter 2018 2017
Rorelseresultat 95,8 57,4
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 32 619 879
Erhallna rantor 3.1 0,2
Betalda rantor -14,8 -15,6
Betald skatt -18.1 -19,6
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére forandring av rérelsekapital 127,9 110,3
Forandring av rorelsekapital

Forandring av varulager 83,5 83,2
Forandring av rorelsefordringar -22,3 -70,5
Forandring av rorelseskulder 52,9 23,6
Kassaflode fran den l6pande verksamheten 242,0 146,6
Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anléaggningstillgangar 14 -29 -1,1
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar 15 -0,7 -0,5
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar -2,5 —
Kassaflode fran investeringsverksamheten -6,2 -1,6
Finansieringsverksamheten

Nyemission 0,1 0,1
Aterkop av aktier -0,1 —
Utgivande av foéretagsobligationer 25 = 319,2
Aterkdp av foretagsobligationer 25 = -404,7
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0,0 -85,4
Arets kassaflode 235,8 59,6
Likvida medel vid periodens ingang 3279 2824
Kursdifferenser i likvida medel 26,1 -14,1
Forandring i likvida medel 2619 45,5
Likvida medel vid periodens utgang 22 589,8 3279

44 OREXO ARSREDOVISNING 2018



MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING OCH RAPPORT OVER TOTALRESULTATET

Moderbolagets resultatrakning

SEK miljoner Noter 2018 2017
Nettoomsattning 5 407,6 4778
Kostnad salda varor 6 -116,2 -167,4
Bruttoresultat 291,4 310,4
Forsaliningskostnader 6,8,9, 31 -10,3 73,3
Administrationskostnader 6,8,9 29 31 -135,2 -67.3
Forsknings- och utvecklingskostnader 6,8,9, 31 -138,3 -105,3
Ovriga rorelseintakter 7,10 63,2 381
Ovriga rorelsekostnader 6,10 -12,6 -39.3
Rorelseresultat 58,1 63,3
Ovriga ranteintakter och liknande intakter 11 32,8 1,0
Ovriga rantekostnader och liknande kostnader 11 -38,9 -29,2
Finansiella poster — netto -6,1 -28,2
Resultat fore skatt 52,0 35,1
Skatt pa arets resultat 12 53,3 7,6
Arets resultat 105,3 42,7
SEK miljoner Noter 2018 2017
Arets resultat 105,3 42,7
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt — —
Summa totalresultat for perioden 105,3 42,7
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

Moderbolagets balansrakning

SEK miljoner Noter 2018 2017
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Patent, rattigheter och egenutvecklade immateriella anlaggningstillgangar 8,15 103,9 121,0
Inventarier och forbattringsutgifter pa annans fastigheter 8, 14 20,0 19,8
Uppskjuten skattefordran 30 60,9 7.6
Andelar i koncernforetag 27 152,3 150,6
Summa anlaggningstillgangar 3371 299,0
Omsattningstillgangar

Varulager 18 155,3 186,3
Kundfordringar 19 63,0 61,1
Skattefordran 12 2,7 2,7
Ovriga fordringar 20 3.2 4,7
Fordringar hos koncernféretag 85,7 79,1
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 21 12,2 10,8
Kassa och bank 22 303,2 2151
Summa omséttningstillgangar 625,3 559,8
SUMMA TILLGANGAR 962,4 858,8

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 23 14,2 14,1
Reservfond 290.8 290.,8
Summa bundet eget kapital 305,0 304,9
Fritt eget kapital

Overkursfond 23 11981 11959
Balanserad forlust -1191,4 -1234,1
Arets resultat 105,3 42,7
Summa fritt eget kapital 111,9 4,5
Summa eget kapital 416,9 309.4
Langfristiga skulder

Avsattningar 24 49 49
Obligationslan 25 320,6 3191
Summa langfristiga skulder 325,5 324,0
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 19,6 28,9
Ovriga skulder 26 5,0 6,6
Skulder till koncernforetag 143,2 169,1
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 26 52,3 20,8
Summa kortfristiga skulder 220,1 225,4
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 962,4 858,8
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MODERBOLAGETS FORANDRING | EGET KAPITAL

Moderbolagets forandring 1 eget kapital

Balanserad

forlust inklusive Summa
SEK miljoner Noter Aktiekapital Reservfond Overkursfond arets resultat eget kapital
Ingadende eget kapital per 1 januari 2017 13,9 290,8 1192,9 -1234,1 263,5
Arets resultat 42,7 42,7
Ovrigt totalresultat —
Summa totalresultat 42,7 42,7
Aktierelaterade ersattningar 23 3,0 3,0
Nyemissioner 0,1 0,1
Utgaende eget kapital per 31 december 2017 14,1 290,8 1195,9 -1191,4 309,4
Ingaende eget kapital per 1 januari 2018
Arets resultat 105,3 105,3
Ovrigt totalresultat —
Summa totalresultat 105,3 105,3
Aktierelaterade ersattningar 23 21 21
Nyemissioner 01 01
Utgaende eget kapital per 31 december 2018 14,2 290,8 1198,1 -1086,2 416,9
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MODERBOLAGETS KASSAFLODESANALYS

Moderbolagets kassaflodesanalys

SEK miljoner Noter 2018 2017

Den l6pande verksamheten

Rorelseresultat 58,1 63,3
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 32 14,4 30,4
Erhallna rantor 0,5 0,9
Betalda rantor -14,8 -15,6
Betald skatt = —
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére forandring av rérelsekapitalet 58,2 79,0

Forandring av rorelsekapital

Férandring av varulager 31,0 83,3
Forandring av rorelsefordringar =19 -85,5
Forandring av rorelseskulder -54 19,7
Kassaflode fran den l6pande verksamheten 81,9 96,5

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anléaggningstillgangar 14 -29 -1,1
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar 15 -0,7 -0,5
Kassaflode fran investeringsverksamheten -3,6 -1,6

Finansieringsverksamheten

Nyemission 0.1 0,1
Aterkop av aktier -0,1 —
Utgivande av foretagsobligationer 25 = 319,2
Aterkép av foretagsobligation 25 — -404,7
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0,0 -85,4
Arets kassafléde 78,3 9,5
Likvida medel vid periodens ingang 2151 2117
Kursdifferens i likvida medel 9.8 -6,1
Forandring likvida medel 88,1 3.4
Likvida medel vid periodens utgang 22 303,2 215,1
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Orexo AB (publ) 556500-0600, moderbolaget och dess dotterbolag
(sammantaget Koncernen) ar tillsammans ett integrerat lakemedels-
bolag med kommersiell verksamhet i USA och forsknings- och
utvecklingsverksamhet i Sverige. Bolaget utvecklar forbattrade
lakemedel baserade pa egen drug delivery-teknologi. Orexo driver
kommersialiseringen av den egna produkten Zubsolv®, for behandling
av opiatberoende pa den amerikanska marknaden.

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar denna
koncernredovisning upprattats anges nedan. Dessa principer har till-
ldmpats konsekvent for alla presenterade ar om inget annat anges.

2.1 Grund for rapporternas upprattande
Koncernredovisningen for Orexo har upprattats i enlighet med
Arsredovisningslagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for
koncerner, samt International Financial Reporting Standards (IFRS)
och tolkningar sasom de antagits av EU. Den har upprattats enligt
anskaffningsvardemetoden om inte annat anges nedan.
Moderbolaget tilldmpar samma redovisningsprinciper som koncer-
nen. De avvikelser som forekommer mellan moderbolagets och kon-
cernens principer féranleds av begransningar i mojligheterna att till-
ldmpa IFRS i moderbolaget till foljd av ARL och Tryggandelagen samt
i vissa fall av skatteskal.

2.1.1 Andringar i redovisningsprinciper och upplysningar

IFRS 16 Leasing har per balansdagen inte tratt i kraft och har inte
fortidstillampats vid upprattandet av koncernens och moderbolagets
finansiella rapporter, se (b) nedan. Ovriga nya eller andrade standar-
der eller tolkningar som IASB har publicerat f&rvantas inte f& ndgon
paverkan pa koncernens eller moderbolagets finansiella rapporter.

(a) Nya och é@ndrade standarder som tillampas av koncernen

« IFRS 15, intékter fran avtal med kunder, ersatter samtliga tidigare
utgivna standarder och tolkningar som hanterar intakter med en
samlad modell for intaktsredovisning. Koncernen tillampar den nya
standarden i sin helhet fran den 1 januari 2018 och en utvardering
har gjorts avseende IFRS 15 och dess effekter pa bolagets rakenska-
per vilket inte resulterade i materiella forandringar forutom ytterli-
gare upplysningskrav, se Not 5. Koncernen tillampar standarden
retroaktivt for varje tidigare redovisad rapportperiod.

IFRS 9, finansiella instrument, omfattar redovisning av finansiella till-
gangar och skulder och ersatter IAS 39. Koncernen tillampar den
nya standarden i sin helhet fran och med den 1 januari 2018 och en
beddmning av IFRS 9 och dess effekter pa bolagets rakenskaper
visar att ingen materiell paverkan foreligger.

(b) Nya standarder och tolkningar av befintliga standarder som

annu inte har tillampats av koncernen

IFRS 16 leasing kommer att ersatta IAS 17. Enligt den nya standarden
ska de flesta leasade tillgangar redovisas i balansrakningen och
leasingtagare ska dela upp kostnaden i rantebetalningar samt avskriv-
ningar pa tillgangen. Standarden tilldmpas av koncernen och moder-
bolaget fran och med 1 januari 2019. Orexo tilldmpar den forenklade
overgangsmetoden och den huvudsakliga paverkan pa Orexos redo-
visning harror fran redovisningen av hyreskontrakt avseende lokaler.
Den ingaende effekten pa balansrakningen i koncernen per den

1 januari 2019 ar att en leasingtillgang (nyttjanderatt) respektive en
leasingskuld tillkommer om vardera SEK 74,1 miljoner.

NOTER

Moderforetaget ar aktiebolaget Orexo AB (publ) registrerat och
med sate i Uppsala i Sverige och adressen till féretagets huvudkontor
ar Virdings allé 32 A, Uppsala.

Moderfoéretagets aktie ar noterat pa Nasdaqg Stockholm.

Denna koncernredovisning har den 19 mars 2019 godkants av
styrelsen for offentliggdrande.

Resultat- och balansrakning kommer att forelaggas arsstamman
den 11 april 2019 for faststallelse.

2.2 Koncernredovisning

Dotterféretag

Dotterforetag ar alla de foretag Over vilka Koncernen har bestam-
mande inflytande. Koncernen kontrollerar ett foretag nar den
exponeras for eller har ratt till rorlig avkastning fran sitt innehav i fore-
taget och har mojlighet att paverka avkastningen genom sitt infly-
tande i féretaget.

Dotterforetag inkluderas i koncernredovisningen fran och med den
dag d& det bestammande inflytandet évergar till koncernen.

De exkluderas ur koncernredovisningen fran och med den dag da det
bestammande inflytandet upphor.

Forvarvsmetoden anvands for redovisning av Koncernens
rorelseforvarv.

Koncerninterna transaktioner, balansposter samt orealiserade
vinster och forluster pa transaktioner mellan koncernforetag elimine-
ras. Redovisningsprinciperna for dotterféretag har i forekommande
fall andrats for att garantera en konsekvent tillampning av koncernens
principer.

2.3 Segmentrapportering

Rorelsesegment rapporteras pa ett satt som dverensstammer med
den interna rapportering som lamnas till den hogste verkstallande
beslutsfattaren. Den hogste verkstallande beslutsfattaren ar den funk-
tion som ansvarar for tilldelning av resurser och bedémning av rorel-
sesegmentens resultat. | koncernen har denna funktion identifierats
som foretagsledningen. Foretagsledningen beddmer verksamheten i
sin helhet, dvs som ett segment.

2.4 Omrakning av utldandsk valuta

(a) Funktionell valuta och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna for de olika enheterna i
Koncernen ar varderade i den valuta som anvands i den ekonomiska
miljo dar respektive foretag huvudsakligen ar verksamt (funktionell
valuta). I koncernredovisningen anvénds SEK, som &r Moderforetagets
funktionella valuta och rapportvaluta.

(b) Transaktioner och balansposter
Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella valutan
enligt de valutakurser som galler pa transaktionsdagen. Valutakursvin-
ster och forluster som uppkommer vid betalning av sadana transak-
tioner och vid omrakning av monetara tillgdngar och skulder i
utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas i resultatrakningen
bland 6vriga rorelseintakter och évriga rorelsekostnader.
Moderbolagets banksaldon i utlandsk valuta omraknas till den fun-
tionella valutan enligt de valutakurser som galler pa transaktionsda-
gen. Valutakursvinster och forluster som uppkommer fran omrak-
ningen av sadana saldon redovisas i resultatrakningen bland
finansiella intakter och kostnader.
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NOTER

(c) Koncernféretag

Resultat och finansiell stallning f&r de koncernforetag (av vilka inget
har en hoginflationsvaluta som funktionell valuta) som har en annan
funktionell valuta an rapportvalutan, omraknas till koncernens
rapportvaluta enligt foljande:

« tillgangar och skulder for var och en av balansrakningarna
omraknas till balansdagens kurs;

intakter och kostnader for var och en av resultatrakningarna omrak-
nas till genomsnittlig valutakurs, och

alla valutakursdifferenser som uppstar redovisas i vrigt totalresultat

| Koncernredovisningen redovisas valutakursdifferenser, som uppstar
till foljd av omrakning av nettoinvesteringar i utlandsverksamheter och
av upplaning till ovrigt totalresultat. Ackumulerad vinst eller forlust i
eget kapital redovisas i resultatrakningen nar utlandsverksamhet
avyttras helt eller delvis.

Goodwill och justeringar av verkligt varde som uppkommer vid for-
varv av en utlandsverksamhet behandlas som tillgangar och skulder
hos denna verksamhet och omraknas till balansdagens kurs.

2.5 Materiella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsvarde minskat
med avskrivningar. Tillkommande utgifter [aggs till tillgangens redovisade
varde eller redovisas som en separat tillgang, beroende pa vilket som ar
lampligt, endast da det ar sannolikt att de framtida ekonomiska formaner
som ar forknippade med tillgangen kommer att komma Koncernen till-
godo och tillgangens anskaffningsvarde kan matas pa ett tillforlitligt satt.
Utgifter for reparation och underhall redovisas som kostnader.

Materiella anlaggningstillgangar skrivs av éver tillgdngens bedémda
nyttjandeperiod. Nar tillgangarnas avskrivningsbara belopp faststallts,
beaktas i forekommande fall tillgangens restvarde.

Linjar avskrivningsmetod anvands for samtliga typer av materiella
anlaggningstillgangar. Foljande avskrivningstider tillampas:

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 20 ar
Maskiner och inventarier 5ar
Datorer 3-5ar

| de fall en tillgangs redovisade varde overstiger dess beraknade ater-
vinningsvarde skrivs tilgangen omedelbart ner till dess atervinnings-
varde under ovriga intakter och dvriga kostnader.

Tillgdngarnas restvarden och nyttjandeperioden prévas varje
balansdag och justeras vid behov.

Vinster och forluster vid avyttring faststalls genom en jamforelse
mellan forsaljningsintakt och redovisat varde och redovisas som
ovriga rorelseintakter och dvriga rorelsekostnader i resultatrakningen.

2.6 Immateriella tillgangar
En immateriell tillgang redovisas i balansrakningen nar det ar sanno-
likt att de framtida ekonomiska férdelarna som kan hanforas till
tillgdngen kommer att tillfalla koncernen och nar tillgdngens varde
kan beraknas pa ett tillforlitligt satt. Utgifter avseende utveckling akti-
veras och redovisas i balansrakningen som immateriella tillgangar om
kriterierna for redovisning i balansrakningen enligt IAS 38 Immateriella
tillgangar ar uppfyllda.

Koncernens immateriella tillgangar bestar av:

(a) Forvarvad forskning och utveckling

Forvarvad FoU bestar av enskilt forvarvade projekt och av Overvarden
uppkomna vid rorelsefdrvarv. Pagaende FoU-projekt som anskaffas
genom rorelseforvarv redovisas till anskaffningsvarde som Férvarvad
FoU. Utgifter for fortsatt forskning i forvarvade projekt kostnadsfors
nar de uppkommer tills projektet nar det stadiet att aktiveringskrite-
rierna enligt IAS 38 uppfylls. Efter det forsta redovisningstillfallet
redovisas tillgdngen med tillampning av anskaffningsvardemetoden,
vilken innebar att Forvarvad FoU redovisas till anskaffningsvarde efter
avdrag for eventuella ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar.
Planenlig avskrivning pabdrjas nar det aktuella FoU projektet resulte-
rati en produkt som kan anvandas.

(b) Patent och rattigheter

Patent och rattigheter redovisas till anskaffningsvarde. Patent och
rattigheter har en begransad nyttjandeperiod och redovisas till
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anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskrivningar.
Avskrivningar gors linjart for att fordela kostnaden fér patent och
rattigheter 6ver deras beddmda nyttjandeperiod. Foljande avskriv-
ningstider tillampas:

Patent och rattigheter 3-5ar
[T-system 5ar

(c) Egenutvecklade immateriella tillgangar

Egenutvecklad immateriell tillgang bestar av kliniska studier samt
registreringskostnader for dessa vilka anses bidra till framtida ekono-
miska fordelar for koncernen. Dessa studier ar kopplade till redan
godkanda och kommersialiserade produkter. Andra kliniska studier
kostnadsfors.

Tillgangarna har en begransad nyttjandeperiod och redovisas till
anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskrivningar. Avskriv-
ningar gors linjart for att fordela kostnaden for de egenutvecklade
immateriella tillgangarna éver deras beddmda nyttjandeperiod, vilket
for innehavda tillgangar ar 10 ar.

2.7 Nedskrivningar av icke-finansiella tillgangar

Tillgangar som har en obestamd nyttjandeperiod skrivs inte av i
koncernen utan provas arligen, samt vid indikation pa en varde-
nedgang, avseende eventuellt nedskrivningsbehov. Tillgangar som
skrivs av beddms med avseende pa vardeminskning narhelst handelser
eller forandringar i forhallanden indikerar att det redovisade vardet
kanske inte ar atervinningsbart. En nedskrivning gors med det belopp
med vilket tillgdngens redovisade varde dverstiger dess atervinnings-
varde. Atervinningsvardet &r det hodgre av en tillgangs verkliga varde
minskat med forsaljningskostnader och nyttjandevardet. For tillgangar
andra an finansiella tillgangar som tidigare har skrivits ned gors per
balansdagen en prévning om aterféring bor goras.

2.8 Varulager

Varulagret redovisas till det ldgsta av anskaffningsvardet och nettofor-
saljningsvardet. Anskaffningsvardet faststalls med anvandning av forst
in, forst ut-metoden (FIFU). Anskaffningsvardet for fardiga varor och
pagaende arbeten bestar av ramaterial, direkt lon, andra direkta kost-
nader och hanforbara indirekta tillverkningskostnader (baserade pa
normal tillverkningskapacitet). Nettoforsaljningsvardet ar det uppskattade
forsaljningspriset i den lOpande verksamheten, med avdrag for till-
lampliga rorliga forsaljningskostnader. Tester for inkurant lager sker
kvartalsvis baserat pa forsaljningsprognosen och hallbarhet av mate-
rial i lager.

2.9 Finansiella instrument

Finansiella instrument redovisas i balansrakningen nar koncernen blir
part enligt instrumentets avtalsmassiga villkor. En fordran tas upp nar
bolaget presterat och en avtalsenlig skyldighet foreligger for motpar-
ten att betala. En skuld tas upp nar motparten har presterat och en
avtalsenlig skyldighet foreligger att betala. Affarsmodellen for vilket
den finansiella tillgangen eller skulden forvarvades eller ingicks samt
karaktaren pa de avtalsenliga kassaflddena ar avgdrande for klassifice-
ringen. Koncernen har finansiella tillgangar och skulder som klassifi-
cerats i nedanstaende kategorier:

« Finansiella tillgangar till upplupet anskaffningsvarde

« Finansiella skulder till upplupet anskaffningsvarde

Koncernen bedriver ingen aktiv handel med finansiella instrument
som ej ar relaterade till koncernens affarsrorelse. Pa grund av detta ar
de finansiella tillgangar och skulder som redovisas i balansrakningen
framst likvida medel, kundfordringar, leverantérsskulder och ranteba-
rande skulder. Koncernen har under rakenskapsaret eller jamforelse-
aretinte innehaft nagra finansiella instrument som varderas till verkligt
varde, vare sig genom resultatet eller dvrigt totalresultat. Under jamfo-
relsedret har koncernen innehaft finansiella tillgangar som klassifice-
rats som lanefordringar och kundfordringar enligt IAS 39. Dessa har i
allt vasentligt redovisats pa samma satt som finansiella tillgangar till
upplupet anskaffningsvarde enligt IFRS 9.

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde
varderas initialt till verkligt varde med tillagg av transaktionskostnader.
Fordringar mot kunder redovisas initialt till det fakturerade vardet.
Efter forsta redovisningstillfallet varderas tillgangarna enligt effektiv-



rantemetoden. Tillgdngar klassificerade till upplupet anskaffnings-
varde innehas enligt affarsmodellen att inkassera avtalsenliga kassa-
floden som endast ar betalningar av kapitalbelopp och ranta pa det
utestaende kapitalbeloppet. Tillgdngarna omfattas av en forlust-
reservering for forvantade kreditforluster.

Finansiella skulder redovisade till upplupet anskaffningsvarde varde-
ras initialt till verkligt varde inklusive transaktionskostnader. Efter det
forsta redovisningstillfallet varderas de till upplupet anskaffningsvarde
enligt effektivrantemetoden.

2.10 Kvittning av finansiella instrument

Finansiella tillgdngar och skulder kvittas och redovisas med ett netto-
belopp i balansrakningen endast nar det finns en legal ratt att kvitta de
redovisade beloppen och en avsikt att reglera dem med ett nettobe-
lopp eller att samtidigt realisera tillgdngen och reglera skulden.

2.11 Likvida medel

| likvida medel ingar kassa, banktillgodohavanden och ovriga kort-
fristiga placeringar som forfaller inom tre manader fran anskaffnings-
tidpunkten och vilka ar utsatta fér endast en obetydlig risk for
vardefluktuationer.

2.12 Kundfordringar

Kundfordringar redovisas till upplupet anskaffningsvarde med avdrag
for vardeminskning. En reservering for vardeminskning av kundford-
ringar gors nar det finns objektiva bevis for att Koncernen inte kommer
att kunna erhalla alla belopp som ar forfallna enligt fordringarnas
ursprungliga villkor. Reserveringens storlek utgors av skillnaden mel-
lan tillgangens redovisade varde och nuvardet av bedomda framtida
kassafloden, diskonterade med effektiv ranta. Det reserverade belop-
pet redovisas i resultatrakningen.

2.13 Avsattningar
Avsattningar redovisas i balansrakningen nar koncernen har ett legalt
eller informellt dtagande som en foljd av en intraffad handelse och
nar det ar troligt att ett utfldde av resurser kravs for att reglera
atagandet.

Avsattning redovisas med det belopp som forvantas kravas for att
reglera atagandet.

2.14 Réntebarande skulder
Rantebarande skulder redovisas till upplupet anskaffningsvarde. Upp-
laning redovisas darefter till upplupet anskaffningsvarde och eventuell
skillnad mellan erhallet belopp (netto efter transaktionskostnader) och
aterbetalningsbeloppet redovisas i resultatrakningen fordelat over
laneperioden, med tilldmpning av effektivrantemetoden.

Upplaning klassificeras som kortfristiga skulder om inte koncernen
har en ovillkorlig ratt att skjuta upp betalning av skulden i atminstone
12 manader.

2.15 Eget kapital

Transaktionskostnader som direkt kan hanfdras till emission av nya
aktier eller optioner redovisas, netto efter skatt, i eget kapital som ett
avdrag fran emissionslikviden.

Som "Ovrigt tillskjutet kapital” redovisas

Skillnaden mellan kvotvarde per aktie och 6senpriset pa, vid
aktieteckning utnyttjade teckningsoptioner.

Skillnaden mellan kvotvarde per aktie och berdaknat varde pa
nyemitterade aktier och teckningsoptioner (optionspremien).
Personaloptioner, varde pa anstalldas tjanstgoring.

2.16 Aktuell och uppskjuten inkomstskatt

Periodens skattekostnad omfattar aktuell skatt berdknad pa periodens
skattemassiga resultat enligt gallande skattesatser. Den aktuella skatte-
kostnaden justeras med forandringar i uppskjutna skattefordringar
och -skulder som hanfoér sig till temporara skillnader och outnyttjade
underskott.

Den aktuella skattekostnaden beraknas pa basis av de skatteregler
som pa balansdagen ar beslutade eller i praktiken beslutade i de lander
dar moderforetaget och dess dotterforetag ar verksamma och gene-
rerar skattepliktiga dverskott.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporara skillnader som upp-
kommer mellan det skattemassiga vardet pa tillgangar och skulder
och dessas redovisade varden i koncernredovisningen.

NOTER

Uppskjuten inkomstskatt beraknas med tillampning av skattesatser
och lagar som har beslutats eller aviserats per balansdagen och som
forvantas galla nar den berdrda uppskjutna skattefordran realiseras
eller den uppskjutna skatteskulden regleras.

Uppskjutna skattefordringar redovisas i den omfattning det ar
sannolikt att framtida skattemassiga dverskott kommer att finnas
tillgangliga, mot vilka temporara skillnader kan utnyttjas.

Aktuell och uppskjuten skatt redovisas i resultatrakningen, utom nar
skatten avser poster som redovisas direkt i eget kapital eller i dvrigt
totalresultat. | sddana fall redovisas aven skatten i eget kapital eller i
ovrigt totalresultat.

2.17 Ersattningar till anstallda

(a) Pensionsforpliktelser

En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan enligt vilken Kon-
cernen betalar avgifter till en offentligt eller privat administrerad pen-
sionsforsakring och dar Koncernen inte har nagra ytterligare betal-
ningsforpliktelser nar avgifterna val ar betalda.

Koncernen har endast avgiftsbestamda pensionsplaner. Forut-
betalda avgifter redovisas som en tillgang i den utstrackning som kon-
tant aterbetalning eller minskning av framtida betalningar kan komma
koncernen tillgodo.

(b) Aktierelaterade ersattningar

Koncernen har ett antal aktierelaterade ersattningsplaner dar fore-
taget erhaller tjanster fran anstallda som vederlag for koncernens
egetkapitalsinstrument. Upplysningar angaende dessa finns i Not 23.

Personaloptionsprogram

Personaloptionsprogrammets varde redovisas som en personalkost-
nad med en motsvarande dkning i eget kapital. Det totala belopp
som ska kostnadsforas baseras pa verkligt varde pa de tilldelade
optionerna:

« inklusive alla marknadsrelaterade villkor,

« exklusive eventuell inverkan fran tjanstgoringsvillkor och icke mark-
nadsrelaterade villkor for intjanande (t ex att den anstallde kvarstar i
foretagets tjanst under en angiven tidsperiod), och exklusive inver-
kan av villkor som inte utgdr intjanandevillkor,

inklusive av styrelsen beslutade interna verksamhetsmal.

Icke marknadsrelaterade villkor for intjanande beaktas i antagandet om
hur manga optioner som férvantas bli intjanade. Den totala kostnaden
redovisas fordelat over intjanandeperioden, vilket ar den period under
vilken alla de angivna intjanandevillkoren ska uppfyllas. Vid varje rap-
portperiods slut omproévar foretaget sina beddémningar av hur ménga
aktier som férvantas bli intjanade baserat pa de icke marknadsrelate-
rade intjanandevillkoren. Den eventuella avvikelsen mot de ursprung-
liga beddmningarna som omprévningen ger upphov till, redovisas i
resultatrakningen och motsvarande justeringar gors i eget kapital.

Nar optionerna utnyttjas, emitterar féretaget nya aktier. Mottagna
betalningar, efter avdrag for eventuella direkt hanforbara transaktions-
kostnader, krediteras aktiekapitalet (kvotvarde) och ovrigt tillskjutet
kapital nar optionerna utnyttjas.

Sociala avgifter pa den féorman som forvantas uppsta vid vardesteg-
ring redovisas l6Gpande over intjanandeperioden med hansyn tagen
till vardeférandringar.

Aktieratter
Det verkliga vardet pa de prestationsbaserade aktieratterna som ved-
erlagsfritt tilldelas anstallda kostnadsfors over intjanandeperioden, vil-
ken motsvaras av den period da ersattningen intjdnas och tjansterna
utfors. Det verkliga vardet beraknas per tilldelningsdagen och redovi-
sas mot eget kapital 6ver intjanandeperioden. Bedomningen av hur
manga aktier som forvantas bli intjanade baseras pa icke marknadsre-
laterade intjaningsvillkor. Uppskattningarna omproévas vid varje rap-
portperiods slut och eventuella avvikelser redovisas i resultat-
rakningen och motsvarande justeringar gors i eget kapital.

Sociala avgifter pa den férman som forvantas uppsta vid vardesteg-
ring redovisas l6pande over intjanandeperioden med hansyn tagen
till vardeférandringar.
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NOTER

(c) Ersattningar vid uppsagning

Ersattningar vid uppsagning utgar nar en anstallds anstallning sags
upp av Koncernen fére normal pensionstidpunkt eller da en anstalld
accepterar frivillig avgang i utbyte mot sadana ersattningar. Koncernen
redovisar avgangsvederlag nar den bevisligen ar forpliktigad endera att
saga upp anstallda enligt en detaljerad formell plan utan mojlighet till
aterkallande, eller att lamna ersattningar vid uppsagning som resultat
av ett erbjudande som gjorts for att uppmuntra till frivillig avgang.

(d) Redovisningsprinciper fér bonusplaner

Koncernen har ett bonussystem som omfattar lednings- och nyckel-
personer. Bonussystemet bygger pa uppfyllelse av foretagets mal och
betalas ut i relation till arslonen. Under rakenskapsaret beraknas och
kostnadsfors uppskattad intjdnad bonus for aret.

2.18 Intaktsredovisning

Intékter innefattar det verkliga vardet av salda varor och tjanster exklu-
sive mervardeskatt, rabatter, returer och andra prisavdrag.
Koncernens intakter redovisas enligt foljande:

(a) Forsaljning av varor

Intakter for forsaljning av varor redovisas i sin helhet vid tidpunkten foér
nar kontrollen éver varorna 6vergar till motparten, vilket vanligtvis ar vid
leverans av varorna till de aterférsaljare som ar koncernens kunder.
Transaktionspriset ar vanligtvis inte kant vid tidpunkten for leverans, da
det slutliga priset ar avhangigt pa den rabatt som kommer att betalas till
de offentliga eller privata forsakringsgivare som betalar patienters lake-
medelskostnader. Eftersom det slutliga transaktionspriset inte ar kant
uppskattar koncernen ett rabattavdrag utifran en statistisk modell som
bland annat bygger pa receptdata. Aterforséljare har ratt att returnera
osalda varor, och koncernen uppskattar darfor ett avdrag for forvantade
framtida returer. Intakter fran forsaljning av varor redovisas endast i den
utstrackning att det ar mycket sannolikt att en vasentlig aterféring av
ackumulerade intakter som redovisas inte uppstar nar osakerheten
som forknippas med det uppskattade prisavdraget upphor.

(b) Royaltyintakter

Intékter fran royalty redovisas vid den tidpunkt da adtagandet att 6ver-
fora immaterialrattsliga tillgangar till motparten har uppfyllts, och den
forsalining som ligger till grund for royalty har intraffat. Royaltyintakter
uppstar normalt ldpande nar distributorer redovisar forsaljning, och
redovisning sker i samma period som forsaljningen skett. | de fall roy-
altyintakter for perioden ej ar kanda uppskattas dessa utifran koncer-
nens prognoser. Intakter fran royalty redovisas endast i den utstrack-
ning att det ar mycket sannolikt att en vasentlig aterféring av
ackumulerade intakter som redovisas inte uppstar nar osakerheten
som forknippas med den uppskattade forsaljningen upphor.

(c) Delmalsbetalningar

Intakter fran delmalsbetalningar (‘milestones’) redovisas vid den
tidpunkt da atagandet att dverfora immaterialrattsliga tillgangar till
motparten har uppfyllts, och den osakerhet som foreligger betraf-
fande att delmalet kommer att uppnas har upphort. Orexos licensav-
tal innefattar vanligtvis en eller flera av féljande typer av
delmalsbetalningar:

Engangsersattning vid ingaende av ett avtal. Avser normalt ratten
for att registrera, marknadsfora och salja Orexos patentskyddade
produkter inom ett angivet geografiskt omrade men kan aven
utgora ersattning for teknologi eller kunskapsoverforing som ska
ske till samarbetspartnern.

Ersattning for forskningssamarbete. Dessa erhalls [6pande och
redovisas over den tid vilken den hanfor sig och arbetet utfors. Del-
malersattningar utfaller nar forskningsmal eller forsaljningsmal har
natts enligt definitioner i respektive avtal, exempelvis vid beviljande
av patent, avslutande av klinisk provning eller godkannande av
registreringar. Sadan ersattning redovisas nar samtliga villkor for
ersattning enligt avtalet ar uppfyllda, och osakerheten darmed har
upphort.

(d) Ranteintakter
Ranteintakter intaktsredovisas fordelat Over lOptiden med tilldmpning
av effektivrantemetoden.
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2.19 Leasing

Leasingavtal dar leasegivaren i huvudsak behaller alla risker och for-
delar med dganderatten av tillgangen eller tillgangarna klassificeras
som operationella leasingavtal. Leasingavgifter kostnadsfors linjart i
resultatrakningen under avtalsperioden. Hansyn tas initialt till eventu-
ella incitament som har erhallits vid tecknandet av leasingavtalet.
Orexo har endast ingatt leasingavtal som redovisas som operatio-
nella leasingavtal.

2.20 Kostnad salda varor

Kostnad salda varor bestar av varukostnaden for de produkter som
koncernen saljer. | denna ingar kostnader for ramaterial, direkta och
indirekta varukostnader.

2.21 Grund for rapporternas upprattande fér Moderbolaget
Arsredovisningen fér moderforetaget, Orexo AB, har uppréttats i
enlighet med Arsredovisningslagen och Redovisningsradets
rekommendation RFR 2. RFR 2 anger att moderfdretaget i sin ars-
redovisning ska tillampa International Financial Reporting Standards
(IFRS) sasom de antagits av EU, i den utstrackning detta ar mojligt
inom ramen for Arsredovisningslagen och Tryggandelagen, samt
med hansyn till sambandet mellan redovisning och beskattning.
Rekommendationen anger vilka undantag och tillagg som kravs i
forhallande till IFRS.

Moderforetaget tillampar foljaktligen de principer som presenteras
i koncernredovisningen, med de undantag som anges nedan.
Principerna har tilldmpats konsekvent for alla presenterade ar, om
inte annat anges.

Uppstallningsformer
Resultat och balansrakningen foljer arsredovisningslagens
uppstallningsform.

(a) Aktier och andelar i dotterféretag
Aktier och andelar i dotterféretag redovisas till anskaffningsvarde efter
avdrag for eventuella nedskrivningar.

Nar det finns en indikation pa att aktier och andelar i dotterféretag
minskat i vérde gors en berdkning av atervinningsvardet. Ar detta lagre
an det redovisade vardet gors en nedskrivning. Nedskrivningar redovi-
sas i posterna "Resultat fran andelar i koncernforetag™

(b) Koncernbidrag och aktiedgartillskott

Ldmnade aktiedgartillskott redovisas som en &kning av vardet pa
aktier och andelar. En bedémning gors darefter av huruvida det fore-
ligger ett behov av nedskrivning av vardet pa aktier och andelar ifrdga.

Vid redovisning av koncernbidrag kan koncernen antingen tillampa
huvudregeln eller alternativregeln, den valda regeln ska tillampas kon-
sekvent pa samtliga koncernbidrag.

Huvudregeln innebar att erhallna koncernbidrag fran dotterbolag
redovisas som en intakt i moderbolagets resultatrakning samt att lam-
nade koncernbidrag fran moderbolaget redovisas som okning av
andelar i koncernbolag.

Alternativregeln innebar att saval erhallna som lamnade koncernbi-
drag redovisas som bokslutsdisposition. Koncernen har ej haft nagra
koncernbidrag under perioden.

(c) Uppskjuten inkomstskatt

Belopp som avsatts till obeskattade reserver utgor skattepliktiga tem-
porara skillnader. Pa grund av sambandet mellan redovisning och
beskattning redovisar emellertid i en juridisk person den uppskjutna
skatteskulden pa obeskattade reserver som en del av de obeskattade
reserverna.

(d) Leasing
Samtliga leasingavtal, oavsett om de ar finansiella eller operationella,
redovisas som operationell leasing (hyresavtal).



NOTER

Koncernen utsatts genom sin verksamhet for en mangd olika risker.
Riskerna kan indelas i verksamhetsrelaterade risker och finansiella ris-
ker. Nedan beskrivs de finansiella riskerna.

Finansiella risker och policies

For att effektivt hantera de finansiella riskerna har Orexo upprattat
riktlinjer och en detaljerad finanspolicy angaende hur sddana risker
skall hanteras och begransas. Orexos finanspolicy faststaller aven
ansvarsférdelningen och rapporteringsinstruktioner for ledningen.
Det huvudsakliga syftet med Orexos finansverksamhet ar att begransa
negativa avvikelser i resultatet, eget kapital och kassaflode till foljd av
forandringar i rantor eller vaxelkurser och underliggande
marknadsfoérhallanden.

Koncernens verkstallande direktor (VD) ar ansvarig for framtag-
ande, inforande och uppfoljining av koncernens finanspolicy som
sedan faststalls av styrelsen. Koncernens CFO ansvarar for den
l6pande finansadministrationen och rapporterar regelbundet till Kon-
cernens VD.

3.1. Valutakursrisker

Orexos redovisning upprattas i svenska kronor. Koncernen saljer sina
produkter i andra lander an Sverige och erhaller intakter i andra valu-
tor an kronor, framforallt i dollar och euro. Intakter och kostnader i
utlandsk valuta ger upphouv till transaktionsexponeringar. Koncernen
har tillgangar (kundfordringar och likvida medel) och skulder (leveran-
torsskulder) i utlandsk valuta och har aven investeringar i form av
nettoférmogenheter i utlandska dotterbolag som resulterar i
omrakningsexponering.

En vasentlig del av Orexos valutaexponering ar hanforlig till forsalj-
ning och tillverkning av Zubsolv® i USA samt royaltyintakter fér kon-
cernens produkter i andra valutor an kronor. De licensavtal som skrivs
med motpart skrivs oftast i annan valuta an svenska kronor, i huvud-
sak amerikanska dollar och euro.

Koncernen har mojlighet att terminssakra transaktionsexponering.
Finanspolicyn mojliggor att kurssakringsinstrument kan anvandas for
att eliminera eller minimera de valutarisker som uppstar i koncernen.
Valutasakringen skall alltid vara kopplad till en bekraftad underliggande
exponering. Tillatna kurssakringsinstrument ar valutaterminer, forvary
av valutaoptioner (kbp- och saljoptioner), valutakonton samt l&n i
utlandsk valuta.Inga sakringsinstrument har anvants av koncernen
under aret.

En betydande del av Orexos rorelsekostnader ar i andra valutor
an kronor, framst i dollar, vilket innebar en viss valutakursrisk.
Rakenskapsaret 2018 utgjorde forsaljning i dollar 83 (83) procent av
nettoomsattningen och forsalining i euro 17 (17) procent. Under
samma period var 77 (77) procent av totala rorelsekostnader i
utlandsk valuta med 61 (74) procent i dollar och 1 (1) procent i euro.

I valutor dar koncernen har floden i samma valuta skall flodena
matchas sa langt det ar mojligt.

En valutaférandring gentemot den svenska kronan pa 10 procent
och balansexponering vid bokslutsdagen fér USA-dollarn innebar en
forandring av ovriga intakter och kostnader pa ca SEK 5,8 miljoner.

Motsvarande forandring for EUR medfor en forandring pa ca SEK
0,03 miljoner och har ingen materiell paverkan.

Valutaférandringen i USD pa resultatet beror framst pa att en stor
del av koncernens interna fordringar och skulder ar hanforliga till
Orexo Inc verksamhet i USA. Omrakningsexponering uppstar nar
koncernens eget kapital paverkas av valutakursforandringar nar de
utldndska dotterbolagens tillgangar och skulder omraknas till svenska
kronor. Sakring av denna exponering gors ej i dagslaget. En forand-
ring av USD med 10 procent medfér en paverkan pa eget kapital med
SEK 9,1 miljoner.

3.2 Ranterisk

Det huvudsakliga malet med Orexos ranteriskhantering ar att redu-
cera negativa effekter av ranterérelser pa resultatet. For att reducera
paverkan av ranterorelser pa resultatet, anvander Orexo sig i huvudsak
av instrument med korta lOptider och stravar efter att loptiderna pa
finansiella skulder sa langt mojligt ska motsvara Optiderna pa finansiella

tillgangar. Vid arsskiftet var samtliga Orexos likvida medel placerade
med kort eller ingen bindningstid.

Orexos policy ar att alla finansiella investeringar vid sidan av bank-
tillgodohavanden, maste goras i finansiella instrument med hog
likviditet och lag kreditrisk.

Koncernens rantebarande skulder per den 31 december 2018 upp-
gar till SEK 320,6 miljoner och ar hanforliga till foretagsobligationslan.
Detta lan l6per med en rorlig ranta, STIBOR +4,5 procent (STIBOR
raknas som lagst som noll).

Effekten pa resultatet av en ranteférandring pa 0,5 procentenhet
skulle innebara en okning respektive minskning av rantekostnaderna
med SEK 1,6 miljoner.

3.3 Kreditrisk och motpartsrisk

Kredit- och motpartsrisker avser dels risken fér att en motpart inte
fullgor sina ataganden att aterbetala en skuld eller betala ranta som
6per pa skuld och dels tillgodohavanden hos kreditinstitut.

| koncernen finns i huvudsak tva kategorier av betalningsfloden dar
kreditrisker kan uppsta, dels i dotterbolaget Orexo US Incs férsalining
till distributdrer och dels i betalningsfléoden fran Orexos licensavtal
med annan part.

Betraffande Orexo US Incs distributdrer sker provning av kreditrisk
l6bpande baserat pa kundens finansiella stallning och andra faktorer.

Nar ett licensavtal ingas med ett annat foretag sker alltid en omfat-
tande utvardering av motparten innan avtalets ingaende.

Uppfoljining av kundfordringar sker [6pande med kontroll dver
forfallna kundfakturor. Av de totala kundfordringarna per den sista
december 2018 star de fyra storsta kunderna for ca 72 procent Ingen
annan enskild kund star for mer &n 2 procent av de totala kundford-
ringarna. | Not 19 redovisas forfallna belopp.

Koncernens finansiella transaktioner skall endast utféras med
banker eller finansiella instrument med en officiell rating som ej
ar lagre an A1/P1/K1.

3.4 Likviditetsrisk
Likviditetsrisk definieras som risk att Orexo inte kommer att kunna
fullgora sina dtaganden att aterbetala eller aterfinansiera skulder i tid
eller till en rimlig kostnad. Likviditetsrisken hanteras genom tillrackligt
med likvida medel for att sakerstalla den fortsatta verksamheten.
Kassaflodesprognoser upprattas manadsvis. Ledningen foljer noga
rullande prognoser for att sakerstalla att koncernen har tillrackligt
med kassamedel for att mota behovet i den lO0pande verksamheten.
Tabellen nedan visar koncernens avtalsenliga odiskonterade kassa-
floden fran finansiella skulder uppdelat efter den tid som pa balans-
dagen aterstar fram till forfallodagen.

Mindre én Mellan Mellan
Per den 31 december 2018 lar loch2ar 2och5ar
Leverantorsskulder 47,7 = =
Upplupna kostnader 165,0 — —
Upplaning 14,6 14,6 3379

Mindre én Mellan Mellan
Per den 31 december 2017 lar loch2ar 2och5ar
Leverantorsskulder 45,5 — —
Upplupna kostnader 97,2 — —
Upplaning 14,6 14,6 352,5

3.5 Kommersiell marknadsrisk, lagerrisk och patent risk
Orexos viktigaste marknadsrisker ar prispress, begransade prissubven-
tioner samt lansering av nya konkurrerande produkter.

For framgang i USA ar det av storsta vikt att Zubsolv far prissubven-
tioner i nivda med konkurrenterna. Med hansyn till den komplexa ameri-
kanska marknaden med manga olika betalare och ett komplicerat
prissubventionssystem har Orexo etablerat ett professionellt team
med fokus enbart pa att forbattra Zubsolvs marknadstillganglighet
och prissubventioner. Betalare undersoker standigt sina lakemedels-
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NOTER

Not 3 forts.

forteckningar vilket kan leda till stora férandringar i marknadstillgang-
lighet. I slutet av 2017 hade Zubsolv® tillgang till 97 procent av det
kommersiella och 38 procent av de publika betalargrupperna i USA.

Orexos produkter saljs pa en marknad som praglas av hard konkur-
rens fran andra produkter och behandlingsmetoder, och det finns
alltid en risk att konkurrenter lanserar nya produkter. P& alla Orexos
marknader sker en intensiv utveckling av nya och forbattrade behand-
lingar som kan visa sig ha battre klinisk effekt an de befintliga.

Orexo arbetar standigt och proaktivt med att analysera dessa risker
och utvecklar handlingsplaner for olika marknadsscenarios. Detta
arbete sker i samarbete med lokala externa specialister.

For att sakerstalla leveransen av produkterna som ar kritiska for
patienterna maste Orexo ha ett betydande lager av Zubsolv. Hoga
lagernivaer medfér en risk for nedskrivningar av utgangna produkter.
Orexo arbetar [6pande med att minimera denna risk genom att
anpassa lagret till efterfragan, samt genom arbetet med att forbattra
produktens livslangd.

Formagan att erhalla och skydda patent och andra immateriella
rattigheter som skyddar Orexos teknologier och produkter ar en viktig
del av Orexos strategi att skapa langsiktigt varde. Att sakerstalla patent
for lakemedel &r en komplex process som involverar bade forskning
och juridisk expertis. Aven om ett patent &r godkant kan det senare bli
juridiskt ifragasatt, forklarat ogiltigt eller kringgatt, detta kan forsvara
Orexos mojlighet att marknadsfora nya produkter. For en uppdatering
betraffande pagaende juridiska tvister se sektionen "Bolagsstyrnings-
rapport 2018".

3.6 Kapitalstruktur
Koncernens mal avseende kapitalstrukturen ar att trygga koncernens
formaga att fortsatta sin verksamhet sa att den kan generera
avkastning till aktiedgarna och nytta for andra intressenter och att
uppratthalla en optimal kapitalstruktur for att halla kostnaderna for
kapitalet nere.

Koncernens kapital bedoms pa basis av koncernens soliditet.
Soliditeten per den 31 december 2018, och 2017 framgar av nedan-
staende tabell

2018 2017
Eget kapital 476,1 3291
Summa tillgangar 1286,7 10039
Soliditet 37% 33%

Uppskattningar och beddémningar utvarderas l6pande och baseras pa
historisk erfarenhet och andra faktorer, inklusive férvantningar pa
framtida handelser som anses rimliga under radande férhallanden.

4.1 Viktiga uppskattningar och antaganden

for redovisningsandamal

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om framtiden.

De uppskattningar for redovisningsandamal som blir foljden av dessa
kommer, definitionsmassigt, sallan att motsvara det verkliga resulta-
tet. De uppskattningar och antaganden som innebar en betydande
risk for vasentliga justeringar i redovisade varden for tillgangar och
skulder under nastkommande rakenskapsar behandlas i huvuddrag
nedan.

(a) Prévning av indikationer pa nedskrivningsbehov fér egenutvecklad
immateriell tillgang

Koncernens egenutvecklade immateriella tillgangar borjades skrivas
av i augusti 2015 efter FDA:s godkannande av Zubsolv for initiering av
buprenorfin for underhallsbehandling av patienter med opiatberoende
och kommer sker dver en period av 10 ar. Darmed provas och saker-
stalls att redovisat varde inte dverskrider atervinningsvardet enbart vid
en vasentlig negativ handelse som kan skapa ett nedskrivningsbehov.
Vid en nedskrivningspréovning gors en riskanalys med erfarenhets-
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baserade uppskattningar om storleken av framtida in- och utbetal-
ningar. Sannolikheten att intaktsgenererande handelser intraffar och
att projekten resulterar i produkter som nar marknaden uppskattas
utifran tillganglig branschstatistik. Dessa sannolikheter varierar bero-
ende pa vilken utvecklingsfas FoU-projekten befinner sig i. Framtida
in- och utbetalningar sannolikhetsjusteras darefter och diskonteras
med en ranta som avspeglar kapitalkostnad och risk.
Under aret har ingen indikation pa nedskrivningsbehov identifierats.

(b) Royaltyintakter

Royaltyintakter kan paverkas utav yttre faktorer till exempel forsalj-
ningsbegransningar eller prisregleringar initierade av myndigheter

i lander dar forsaljning sker. Detta ar inget som féretaget kan paverka
och informationen kommer eventuellt inte foretaget till kanna férran
det intraffat. Vid redovisningen av royaltyintakterna kravs da att en
uppskattning av periodens forsaljning gors.

(c) Varuintakter

Intakter avseende Zubsolv redovisas nar de levereras till grossister.
Intakterna for Zubsolv beraknas som bruttointakt fakturerad till
grossisterna med avdrag for faktisk och uppskattad rabatt till offent-
liga och privata forsékringsgivare ("betalarna’), avsattningar for poten-
tiella returer, kostnad for patientsupportprogram samt avgifter till
grossister och distributorer. Eftersom inte hela den volym som faktu-
reras till grossisterna har natt patienterna vid bokslutet baseras flera av
avrakningarna fran bruttointakterna delvis pa uppskattningar.

(d) Varulagervardering

For att sakerstalla leveransen av Zubsolv pa den amerikanska markna-
den har Orexo faststallt nivan pa lagret for ramaterial, halvfabrikat och
fardigstallda produkter. Varderingen av lagret och bedémningen av
risken for potentiella avskrivningar av fordringar baseras pa l0pande
uppdaterade marknadsprognoser och antaganden rérande hallbar-
heten for olika kemiska foreningar. Hallbarheten for halvfabrikat och
fardigstallda produkter baseras pa dokumenterade stabilitetsstudier.

(e) Uppskjutna skattefordringar

Orexo har betydande underskottsavdrag eftersom man historiskt har
haft forluster. Underskottsavdrag aktiveras endast i den utstrackning
det ar sannolikt att avdragen kan avraknas mot éverskott vid framtida
beskattning. De skattemassiga underskotten i koncernen uppgar per
den 31 december 2018 till SEK 1 414 miljoner (1 459) varav uppskjutna
skattefordringar motsvarande underskott om SEK 60,9 miljoner har
aktiverats.

4.2 Viktiga bedémningar vid tillimpning av foretagets
redovisningsprinciper

(a) Bedomning av om ett licensavtal innebar att rattigheter avyttras
eller upplats

Vissa licensavtal innebar att globala rattigheter upplats till samarbets-
partnern. D& Orexo har kvar de immateriella rattigheterna som aven
kan komma att atertas under vissa omstandigheter sa redovisas inte
dessa avtal sdésom om licensavtalet innebar en avyttring. Detta inne-
bar for Orexos del att dessa tillgangar ligger kvar i balansposten
forvarvad forskning och utveckling.

(b) Intaktsredovisning
Foretagsledningen beddmer sannolikheten att framtida ekonomisk
nytta kommer att tillfalla Koncernen pa basis av flera faktorer som
t.ex. kundernas betalningshistorik och kreditvardighet. Om koncernen
beddmer en fordran som osaker gors en avsattning till dess att det
gar att avgora om Koncernen kommer att erhalla betalning.
Koncernen har under aret erhallit engangsersattningar fran sam-
arbetspartners. Engangsersattningar forekommer i form av ersattningar
badde med och utan krav pa framtida motprestationer fran koncernen.
Ett licensavtal tillater samarbetspartnern att registrera, marknadsfora
och salja koncernens patentskyddade produkter inom ett visst
geografiskt omrade under en viss tid. Engangsersattningar som kan
betraktats som ersattning for denna exklusivitet intaktsfors direkt.
Engangsersattningar som avser ersattning for framtida motprestatio-
ner fordelas 6ver tiden baserat pa den verkliga innebdrden av varje



sadan prestation, exempel pa detta ar nar en engangsersattning
erhalls och det finns ett avtalat forskningssamarbete sa fordelas
ersattningen linjart Gver den tid forskningssamarbetet pagar.

En delmalsersattning ar en intakt relaterad till uppnadda mal enligt
avtalet med partnern. Sddana mal kan till exempel avse start av klinisk
provning eller en lakemedelsmyndighets godkdnnande av produkt-
registrering. Intakter avseende delmalsersattningar redovisas nar
malet ar uppnatt och koncernen fullgjort sina dtaganden.

Koncernen

Typ av intakt

Forsaljining av varor

Royalty

Delmalsbetalning

Totala intékter fran avtal med kund

Geografiska omraden

USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intakter fran avtal med kund

Koncernen

Typ av intdkt

Forsaljning av varor

Royalty

Delmalsbetalning

Totala intakter fran avtal med kund

Geografiska omraden

USA

EU

Ovriga varlden

Totala intakter fran avtal med kund

Moderbolaget

Typ av intdkt

Forsaljning av varor (koncerninternt)
Forsaljning av varor

Royalty

Delmalsbetalning

Totala intakter fran avtal med kund

Geografiska omraden

USA

EU

Ovriga varlden

Totala intakter fran avtal med kund

(c) Forskning och utveckling

NOTER

Utgifter hanforliga till forskning kostnadsfors da de uppstar. Bedom-
ningar av aktiverbara kostnader gors kontinuerligt. Kostnader hanférliga
till utvecklingsprojekt tas upp som immateriella tillgdngar i balans-
rakningen i de fall dessa kostnader i framtiden forvantas generera
ekonomiska fordelar. Andra utvecklingskostnader kostnadsfors da de
uppstar. Utvecklingskostnader som ar kostnadsforda tas inte upp som
tillgang under efterfoljande perioder. For 2018 uppgick dessa kostna-

der till SEK 166,8 miljoner (134,2).

2018
Zubsolv® Abstral® Edluar®
626,9 — =
0,1 118.,8 6.6
30,8 — =
6578 118,8 6,6
621,5 4,8 0.7
36,2 90,1 1.2
= 24,0 4,7
657.8 118,8 6,6
2017
Zubsolv Abstral Edluar
491,4 — =
= 113,2 17,3
491,4 113,2 17,3
485,5 51 10,2
56 88,6 0.8
= 19,5 6.3
491,4 113,2 17,3
2018
Zubsolv Abstral Edluar
246,0 — =
53 — =
0,1 118,8 6.6
30,8 — =
282,2 118,8 6,6
246,0 4,8 0,7
36,2 90,1 1.2
= 24,0 4,7
282,2 118,8 6,6

OREXO ARSREDOVISNING 2018

OX-CLI

0,0

OX-CLI

21,8
21,8

21,8

21,8

OX-CLI

0,0

Summa

626,9
125,4

30,8
783,1

627,0
127,5

28,6
783,1

Summa

491,4
130,5

21,8
643,7

501,0
116,8

25,8
643,7

Summa

246,0
53
125,4
30,8
407,6

251,3
127,5

28,6
407,6
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NOTER

Not 5 forts.

Moderbolaget

Typ av intakt

Forsaljining av varor (koncerninternt)
Forsaljning av varor

Royalty

Delmalsbetalning

Totala intakter fran avtal med kund

Geografiska omraden

USA

EU

Ovriga varlden

Totala intékter fran avtal med kund

Forsaljning av varor

Intakter for forsaljning av varor redovisas i sin helhet vid tidpunkten
for nar kontrollen over varorna overgar till motparten, vilket vanligtvis
ar vid leverans av varorna till de aterforsaljare som ar koncernens kun-
der. Transaktionspriset ar vanligtvis inte kant vid tidpunkten for leve-
rans, da det slutliga priset ar avhangigt pa den rabatt som kommer att
betalas till de offentliga eller privata forsakringsgivare som betalar
patienters lakemedelskostnader. Eftersom det slutliga transaktionspri-
setinte ar kant uppskattar koncernen ett rabattavdrag utifran en sta-
tistisk modell som bland annat bygger pa receptdata. Det ackumule-
rade rabattavdraget redovisas inom posten avsattningar, och uppgick
vid balansdagen till SEK 225,2 miljoner (176,2). Aterférsaljare har ratt
att returnera osalda varor, och koncernen uppskattar darfor ett avdrag
for forvantade framtida returer. Det ackumulerade returavdraget
redovisas inom posten avsattningar, och uppgick vid balansdagen till
SEK 40,6 miljoner (24,7). Under perioden har koncernen reverserat
avsattningar for rabatter och returer fran tidigare perioder till ett
belopp om SEK 21,0 miljoner (0,0). Uppskattningen av rabatter och
returer ar forknippade med vasentlig osakerhet, se Not 4.

Royalty

Intékter fran royalty redovisas vid den tidpunkt da dtagandet att 6ver-
fora immaterialrattsliga tillgangar till motparten har uppfyllts, och den
forsalining som ligger till grund for royalty har intraffat.

Ravaror och férnédenheter
Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar och nedskrivningar
Summa

56 OREXO ARSREDOVISNING 2018

2017

Zubsolv® Abstral® Edluar® OX-CLI Summa
320,0 — — — 320,0
56 — - — 5,6

— 113,2 17,3 — 130,5

— — - 21,8 21,8
325,6 113,2 17,3 21,8 477,8
320,0 51 10,2 — 335,2
56 88,6 0,8 21,8 116,8
— 19,5 6,3 — 25,7
325,6 113,2 17,3 21,8 477,8

| praktiken innebar detta att intékter fran royalty for sddana produkter
dar overforandet av de immaterialrattsliga tillgdngarna redan har agt
rum redovisas nar forsaljningen av de varor som ligger till grund for
royalty sker. Koncernen erhaller vanligtvis inte information om faktisk
forsaljning i anslutning till bokslutet, och uppskattar darfér intjanad
royalty under slutet av perioden. Uppskattningen av intjanad royalty ar
forknippad med vasentlig osakerhet, se Not 4.

Delmalsbetalningar

Intakter fran delmalsbetalningar (‘milestones’) redovisas vid den tid-
punkt da dtagandet att overfora immaterialrattsliga tillgangar till mot-
parten har uppfyllts, och den osakerhet som foreligger betraffande
att delmalet kommer att uppnas har upphort. | praktiken innebar
detta att intakter fran delmalsbetalningar for sddana produkter dar
overforandet av de immaterialrattsliga tillgangarna redan har agt rum
redovisas nar delmalen uppnas.

Ovrigt

Koncernens forsaljning sker i huvudsak med betalningsvillkor om
0-45 dagar, och inga inslag av vasentliga finansieringskomponenter
foreligger. Koncernen redovisar fordringar mot motparterna vid
forsaljningstillfallet, och vid balansdagen forelag inga avtalstillgangar
eller avtalsskulder. Inga vasentliga ouppfyllda eller delvis uppfylla pre-
stationsataganden forelag per balansdagen.

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
171,8 147,6 116,2 150,6
361,3 298,9 168,3 212,7
165,1 157,2 66,1 68,8

20,8 20,8 20,6 20,6
718,9 624,5 371,2 452,7



Valutakursvinster

Ovriga intakter

Forsaljning av ovriga tillgangar
Summa

NOTER

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017

18,5 13,3 18,5 13,3
= 0,2 44,7 0,2
= 24,6 = 24,6

18,5 38,1 63,2 38,1

Ovriga intakter i moderbolaget avser en transfer pricing-relaterad reglering, dvs att det amerikanska dotterbolagets vinst ar reglerad till en procen-

tuell andel av omsattningen. Overskjutande vinst tillfaller moderbolaget.

Avskrivningar och nedskrivningar férdelas pa funktion enligt féljande:

Materiella anldggningstillgangar
Forsaljning

Administration

Forskning och utveckling

Summa materiella anldggningstillgangar

Immateriella tillgangar
Administration

Forskning och utveckling
Summa immateriella tillgangar

Totala avskrivningar och nedskrivningar

Medelantal anstéllda

Koncernen

Sverige
USA
Koncernen totalt

Moderbolaget

Sverige
Moderbolaget totalt

Kostnader och ersattningar till samtliga anstallda och styrelse, SEK tusen

Loner, ersattningar och sociala avgifter

Loner och andra ersattningar till styrelse, VD och &vriga
ledande befattningshavare

Loner och andra ersattningar till évriga anstallda

Pensionskostnader till styrelse, VD och &vriga ledande befattningshavare*
Pensionskostnader till dvriga anstallda®

Sociala avgifter till styrelse, VD och 6vriga ledande befattningshavare?
Sociala avgifter till dvriga anstallda?

Ovriga personalkostnader

Summa

L Avser i sin helhet avgiftsbestamda pensionsplaner.
2 Inkluderar aven beréknade kostnader for sociala avgifter avseende personaloptionsprogram.

Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
0.2 0.2 = —
1,8 1,8 1,8 1,8
1,0 11 1,0 11
3,0 31 2,8 2,9
0,2 0.1 0,2 0.1
17,6 17,6 17,6 17,6
17,8 17,7 17,8 17,7
20,8 20,8 20,6 20,6
2018 2017
Medelantal Medelantal
anstallda Varav mén anstallda Varav mén
55 25 54 24
48 17 42 18
103 42 96 42
2018 2017
Medelantal Medelantal
anstallda Varav mén anstallda Varav mén
55 25 54 24
55 25 54 24
Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
27 279 28 415 15957 16 781
89 632 89 669 30 448 30 046
2080 1565 1794 1288
8 829 9580 6563 7183
4152 5800 3571 5146
13745 13839 9513 10 021
17 122 16 165 2 460 3391
162 839 165 032 70 305 73 856
OREXO ARSREDOVISNING 2018 57



NOTER

Not 9 forts

Kostnader och ersattningar till styrelse VD och ledande befattningshavare 2018, SEK tusen

Grundlén/
SEK tusen Styrelsearv
Styrelse
Ordférande Martin Nicklasson 700
Ledamot Henrik Kjaer Hansen 200
Ledamot Raymond Hill 200
Ledamot Staffan Lindstrand 300
Ledamot Kristina Schauman 400
Ledamot David Colpman 200
Ledamot Kirsten Detrick 200
Delsumma 2200
VD och ledande befattningshavare
VD Nikolaj Serensen 3126
Ovriga ledande befattningshavare (5 st) 15 342
Summa 20 668

Rorlig
ersattning

0,0

1228
4530
5758

Ovriga
féormaner

0,0

104
215
319

Pensions-  Aktierelaterad

kostnad ersattning
0,0 0,0

575 317
1506 603
2080 920

Kostnader och ersattningar till styrelse VD och ledande befattningshavare 2017, SEK tusen

Grundlén/
SEK tusen Styrelsearv
Styrelse
Ordférande Martin Nicklasson 650
Ledamot Michael Shalmi 200
Ledamot Raymond Hill 200
Ledamot Staffan Lindstrand 250
Ledamot Kristina Schauman 400
Ledamot David Colpman 200
Ledamot Kirsten Detrick 200
Delsumma 2100
VD och ledande befattningshavare
VD Nikolaj Serensen 3012
Ovriga ledande befattningshavare (5 st) 14701
Summa 19 813

Styrelseledamoter och ledande befattningshavare

Koncernen (inkl. dotterbolag)
Styrelseledamoter

Rorlig
erséttning

0,0

1198
5232
6430

Verkstallande direktdrer och andra ledande befattningshavare

Moderbolaget
Styrelseledamoter

Verkstallande direktdrer och andra ledande befattningshavare

Ovriga féormaner avser framst tjanstebil, resor mellan bostadsorten

och arbetsplatsen.

Med 6vriga ledande befattningshavare per den 31 december 2018
avses Robert A. Del.uca, Michael Sumner, Johannes Doll, Jesper Lind

(ledande befattningshavare t.o.m. 31/12 2018), Henrik Juuel (CFO
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Ovriga
féormaner

0,0

102

358

Pensions-  Aktierelaterad

kostnad ersattning

— 122

0,0 122

647 506

918 1009

1565 1637
2018

antal pa balansdagen

varav mén

7 71%

6 100%

71%

4 100%

Ovrig Summa
ersattning ersattning

- 700
= 200
— 200
= 300
— 400
= 200
= 200
0,0 2200

= 5349
= 22195
0,0 29744

Ovrig Summa
ersattning erséttning

— 772
- 200
— 200
- 250
— 400
176 376
— 200
176 2398

— 5465
— 22117
176 29980

2017

antal pa balansdagen
varav mén

71%
100%

[ BN

7 71%
4 100%

t.o.m. 31/10 2018) och Joseph DeFeo (CFO fr.o.m 1/11 2018). Antal
aktier och optioner som innehas av verkstallande direktoren och
ledande befattningshavare framgar av uppgifter om Styrelse pa sidan
86 och Ledning sidan 87. For beskrivning av aktierelaterade ersatt-
ningar se Not 23.



| rérelseresultatet ingar valutakursdifferenser avseende

rorelsefordringar och rorelseskulder enligt féljande:

Koncernen
2018 2017
Ovriga rorelseintakter 18,5 13,3
Ovriga rorelsekostnader =il2,3 -174
Summa 6,2 -4,1

Finansiella intakter
Ranteintakter fran koncern
Ovriga ranteintakter
Aterkop foretagsobligation
Valutakurseffekt

Ovriga finansiella intakter
Summa finansiella intakter

Finansiella kostnader

Réntekostnader fran foretagsobligationer
Ovriga rantekostnader
Upplaningskostnader foretagsobligationer
Valutakurseffekt

Summa finansiella kostnader

Finansnetto

Aktuell skatt
Uppskjuten skatt
Summa

Skillnaden mellan koncernens skattekostnad och
skattekostnad baserad pa gallande skattesats

Redovisat resultat fore skatt

Skatt enligt gallande skattesats

Skatteeffekt av utlandska skattesatser
Skatteeffekt av ej skattepliktiga intakter
Skatteeffekt av ej avdragsgilla kostnader
Aktivering av forlustavdrag

Nyttjande av tidigare ej aktiverade forlustavdrag
Effekt av férandrad skattesats

Skatt pa arets resultat enligt resultatrakningen

Moderbolaget
2018 2017
18,5 13,3
-12,3 -17.4
6,2 -4,1

Koncernen

2018

3,0

32,3

35,3

-14,8
-01
-1.6

-22,4

-38,9
-3,6

Koncernen

2018

-18.8
64,5
45,7

92,2
-20,3
-0,7

-0,3
60,9
11,5
=54
45,7

2017

0.1
0.1

0,2

-14,8

=71
-6,0

-27,9
-27,7

2017

-10,0
3,5
-6,5

29,7
-6,5
-5,0

-0,2
7.6
79

-10.3

-6,5

Moderbolaget
2018

0.5

32,3

32,8

-14.8
-0,1
-1.6

-22,4

-38,9
-6,1

Moderbolaget
2018

53,3
53,3

52,0
-11.4

-0,3
60,9

6.5
-2,4
53,3

OREXO ARSREDOVISNING 2018

NOTER

2017

01
0.1
01

0.7
1,0

-14,8
=71
7.3

-29,2
—-28,2

2017

7,6
7.6

351
=77

-0,2
7,6
79

7.6
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NOTER

Resultat per aktie fore utspadning beraknas genom att det resultat som ar hanforligt till
Moderforetagets aktiedgare divideras med ett vagt genomsnittligt antal utestdende
stamaktier under perioden enligt nedanstaende uppstallning.

Arets resultat hanforligt till moderbolagets aktiedgare, SEK miljoner
Genomesnittligt antal aktier fére utspadning

Resultat per aktie fore utspadning (kr per aktie)

Genomesnittligt antal aktier efter utspadning

Resultat per aktie efter utspadning (kr per aktie)

Utestaende optioner och aktieratter

For berékning av resultatet per aktie efter utspadning justeras det vagda genomsnittliga
antalet utestaende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier.
Potentiella stamaktier i Moderfoéretaget utgors av personaloptioner och aktieratter.

Genomsnittligt antal aktier fore utspadning

Potentiella stamaktier fran aktierelaterad ersattning

Genomsnittligt antal aktier efter utspadning

Koncernen Inventarier och maskiner
Rakenskapsaret 2017

Ingaende varde 33,7
Arets anskaffningar 11
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 34,8
Ingédende avskrivningar -31,6
Avskrivningar -0,9
Utgaende ackumulerade avskrivningar -32,5
Per 31 december 2017

Anskaffningsvarde 34,8
Ack. av- och nedskrivningar -32,5
Utgaende redovisat varde 2,3
Rakenskapsaret 2018

Ingaende varde 34,8
Arets anskaffningar 2.9
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 37,7
Ingaende avskrivningar -32,5
Avskrivningar -1,0
Utgaende ackumulerade avskrivningar -33,4
Per 31 december 2018

Anskaffningsvarde 377
Ack. av- och nedskrivningar -33,4
Utgaende redovisat varde 4,3
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Koncernen

2018

1379

34 560 456
3,99
35095980
3,93

1627 514

2018

34 560 456
535 524
35095980

Forbattringsutgifter

Datorer annans fastighet
3,6 36,2
3,6 36,2

=30 -16,8
-0,4 -1.8
=34 -18,6
3,6 36,2
-3,4 -18,6
0,2 17,7
3,6 36,2
3,6 36,2
-3,4 -18,6
-0,2 -1.8
=3,5 -20,4
3,6 36,2
=5,5 -20.4
0,1 15,8

2017

23,2
34540271
0,67

34 650 835
0,67

1664 510

2017

34540 271
110 564
34 650 835

Summa

73,5
11
74,6

=514
=31
-54,5

74,6
-54,5
20,1

74,6
29
77,5

-54,5
=30
-57,5

77,5
=57,5
20,0



Not 14 forts

Moderbolag

Rakenskapsaret 2017

Ingaende varde

Arets anskaffningar

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ingédende avskivningar
Avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2017
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Utgaende redovisat varde

Rakenskapsaret 2018

Ingaende varde

Arets anskaffningar

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ingaende avskrivningar
Avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2018
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Utgaende redovisat varde

Koncernen

Rakenskapsaret 2017

Ingaende varde

Inkop

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2017
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Redovisat varde

Rakenskapsaret 2018

Ingaende varde

Inkép

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2018
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Redovisat viarde

Inventarier och maskiner

30,2
1.1
31,3

-28,7
-0,7
-29,4

313
-29.4
19

3,3
29
34,2

-29.4
-0.7
-30,1

34,2
-30,1
4,1

Férvarvad FoU

4351

435,1

-4351

-435,1

4351
-435,1
0,0

4351

435,1

-435,1

-435,1

4351
-435,1
0,0

Patent och
rattigheter

27,4
27,4

-274

27,4

27,4
=274
0,0

27,4
27,4
=274

-27.4

27,4
=274
0,0

Forbattringsutgifter

Datorer

1,8

1,8

-1,0
-0,4
-1,4

1,8
-1.4
0.4

1,8

18

-1.4
-0,3
-1,7

1,8
-1,7
0,1

Egenutvecklade
immateriella
tillgangar

153,6

153,6

-21.8
-15,3
=371

153,6
-371
116,5

153,6

153,6

=371
-15,4
-52,5

153,6
-52,5
1011

OREXO ARSREDOVISNING 2018

annans fastighet

36,2

36,2

-16,7
-1.8
-18,5

36,2
-18,5
17,7

36,2

36,2

-18,5
-1,8
-20,3

36,2
-20,3
15,9

Ovrigt

12,2
0,5
12,7

-5,8
-2,4
-8,2

12,7
-8,2
4,5

12,7
0,7
13,4

-8,2
-2,4
-10,6

13,4
-10,6
2,8

NOTER

Summa

68,2
1.1
69,3

-46,5
-2,9
-49,4

69.3
-49.4
19,8

69,3
29
72,2

-49.4
-2,8
-52,2

72,2
-52,2
20,0

Summa

628,3
0,5
628,8

-490,1
=177
-507,8

628,8
-507.8
121,0

628,8
0,7
629,5

-507,8
-17.8
-525,6

629,5
-525,6
103,9
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Not 15 forts.

Moderbolaget

Rakenskapsaret 2017

Ingaende varde

Inkdp

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2017
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Redovisat viarde

Réakenskapsaret 2018

Ingaende varde

Inkop

Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden

Ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Utgaende ackumulerade avskrivningar

Per 31 december 2018
Anskaffningsvarde

Ack. av- och nedskrivningar
Redovisat virde

Egenutvecklade immateriella tillgangar per den

31 december 2018

Egenutvecklade immateriella tillgangar uppgaende till SEK 101,1 miljo-
ner (116,5) avser utgifter for kliniska studier samt registreringskostnad

Forvarvad FoU

4351

435,1

-4351

-435,1

4351
-435,1
0,0

4351

435,1

-435,1

-435,1

4351
-435,1
0,0

for dessa. Foretagsledningen har gjort beddmningen att dessa

kommer att ge framtida ekonomiska fordelar for koncernen i form av
utdkad anvandning av Zubsolv®. Den utdkade indikationen (initiering
av behandling av opiatberoende) har godkants av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) i augusti 2015 och i samband med
detta har avskrivningar pabodrjats och kommer ske dver en period pa
10 &r. Under aret har ingen nedskrivning av egenutvecklad immateriell

tillgdng gjorts.
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Patent och
rattigheter

27,4

27,4

=274

-27.4

27,4
=274
0,0

274

27,4

=274

-27,4

27,4
-274
0,0

Forsknings- och utvecklingskostnader

Egenutvecklade
immateriella
tillgangar

153,6

153,6

-21.8
-15,3
=371

153,6
=371
116,5

153,6

153,6

-371
-15.4
-52,5

153,6
-52,5
101,1

Ovrigt

12,2
0,5
12,7

-5,8
—2.4
-8,2

12,7
-8,2
4,5

12,7
0,7
13,4

-8,2
2,4
-10,6

13,4
-10,6
2,8

Summa

628,3
0,5
628,8

-490.1
=177
-507,8

628,8
-507,8
121,0

628.,8
0.7
629,5

-507,8
-17,8
-525,6

629,5
-525,6
103,9

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick under perioden
till 166,8 miljoner (134,2).

Moderbolagets immateriella tillgdngar bestar av patent och rattig-

heter, egenutvecklad immateriell rattighet samt IT-system.



Ingaende balans per 1 januari 2017
Omrakningsdifferenser

Utgaende balans per 31 december 2017
Omrakningsdifferenser
Utgaende balans per 31 december 2018

Klassificering och kategorisering av tillgangar och skulder i koncernen 2018

2018-12-31

Tillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran
Varulager

Finansiella tillgangar
Kundfordringar

Ovriga kortfristiga fordringar
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Likvida medel

Summa tillgangar

2018-12-31

Eget kapital och skulder

Eget kapital

Avsattningar, langfristiga
Upplaning

Leverantorsskulder

Avsattningar, kortfristiga

Ovriga skulder

Upplupna kostnader

Summa eget kapital och skulder

Finansiella tillgangar
varderade till upplupet
anskaffningsvarde

10,4
264,5

589,8
864,7

Finansiella skulder
varderade till upplupet
anskaffningsvarde

320,6
477

1351
22,3
525,7

Totala finansiella
tillgangar

0,0
0,0
0,0
0,0
10,4
264,5
0,0
0,0
589,8
864,7

Totala
finansiella
skulder

0,0
0,0
320,6
47,7
0,0
135,1
22,3
525,7

Omrékningsreserv

0,2
7.5

=73
7,0
-0,3

Icke finansiella
tillgangar

20,0
103,9
92,8
173,6

59
25,7

421,9

Icke
finansiella
skulder

476,1
6,5

265,8
2.8
9,7

760,9
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NOTER

Summa

0,2
7.5

=73
7,0
-0,3

Summa

20,0
103,9
92,8
173,6
10,4
264,5
5,9
25,7
589,8
1286,7

Summa

476,1
6,5
320,6
47,7
265,8
137,9
32,0
1286,7
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NOTER

Not 17 forts.

Klassificering och kategorisering av tillgangar och skulder i koncernen 2017

2017-12-31

Tillgangar

Materiella anldggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran
Varulager

Finansiella tillgangar
Kundfordringar

Ovriga kortfristiga fordringar
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Likvida medel

Summa tillgangar

2017-12-31

Eget kapital och skulder

Eget kapital

Avsattningar, langfristiga
Upplaning

Leverantorsskulder

Avsattningar, kortfristiga

Ovriga skulder

Upplupna kostnader

Summa eget kapital och skulder

For samtliga poster ovan, med undantag av tillgdngar som kan saljas,
upplaning och obligationslan ar det verkliga vardet en approximation
det verkliga vardet, varfor dessa poster inte indelas i nivaer enligt

Kundfordringar och
lanefordringar

71
218,4

3279
553,4

Finansiella skulder
varderade till upplupet
anskaffningsvarde

319,1
45,5
2,0
86,4
453,0

varderingshierarkin. Obligationslanet vars verkliga varde varderat enligt
niva 2 uppgick till SEK 327,4 miljoner (baserat pa likvidhandelspris),

redovisat varde uppgick till SEK 320,6 miljoner.
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Totala finansiella
tillgangar

0,0
0,0
0,0
0,0
71
218,4
0,0
0,0
3279
553,4

Totala
finansiella
skulder

0,0
0,0
319,1
45,5
0,0
2,0
86,4
453,0

Icke finansiella
tillgangar

20,1
121,0
28,3
250,2

7.4
23,5

450,5

Icke
finansiella
skulder

3291
5,8

2009
12,2
29
550,9

Summa

20,1
121,0
28,3
250,2
71
218,4
74
23,5
3279
1003,9

Summa

329,1
5,8
319,1
45,5
200,9
14,2
89,3
1003,9

Ovrig uppléning léper med rorlig ranta varfor bokférda varden i allt
vasentligt beddms motsvara verkliga varden. Beskrivning av bolagets
upplaning finns i Not 25.



Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Ramaterial 109,8 124,4 109,8 124,4
Produkter i arbete 44,1 60,5 44,1 60,6
Fardiga varor 19,7 65,3 1.4 13
Summa 173,6 250,2 155,3 186,3

Det belopp for varor i lager som redovisas som en kostnad under
perioden uppgar for koncernen till SEK 172,7 miljoner (148,0) och for
moderbolaget till SEK 111,7 miljoner (153,8).

Nedskrivning av kundfordringar har gjorts med SEK 0,3 miljoner (0,0) i
koncernen. Redovisat varde motsvaras av verkligt varde da samtliga
fordringar ar kortfristiga och forfaller inom ett ar. Bolaget har historiskt
sett inte haft nagra vasentliga kundforluster, och forvantade framtida
kundforluster uppgar ej till vasentliga belopp.

I moderbolaget har nedskrivningar av kundfordringar har gjorts med
SEK 0,0 miljoner (0,0).

Redovisade belopp i SEK miljoner per valuta, for koncernens
kundfordringar ar foljande:

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
SEK 3.0 — 3.0 —
usb 210,7 164.,0 9,2 6,7
EUR 50,8 54,4 50,8 54,4
Summa 264,5 218,4 63,0 61,1

Kreditkoncentration
Koncernen har ett begransat antal kunder vilket innebar att en viss
kreditkoncentrationsrisk foreligger.

Av koncernens totala kundfordringar avser SEK 236,3 miljoner (190,1)
koncernens fyra storsta kunder. Var och en enligt féljande:

Koncernen

2018 2017
Kund 1 78,8 67,7
Kund 2 61,3 48,4
Kund 3 51,0 46,3
Kund 4 451 27,8
Summa 236,3 190,1

Forfallna kundfordringar
Per den 31 december 2018 var kundfordringar uppgaende till SEK 40,5
miljoner (12,5) forfallna utan att nagot nedskrivningsbehov ansags
foreligga.

Dessa galler ett fatal oberoende kunder vilka tidigare betalat sina
forfallna fakturor.

Aldersanalysen av dessa kundfordringar framgéar nedan:

Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
Mindre an 30 dagar 34,4 9,9 = —
31 dagar och aldre 6,1 2.6 = —
Summa 40,5 12,5 0,0 0,0

NOTER

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Fordran mervardesskatt 2.7 2.1 2,7 2,1
Skattefordran® 2.7 2.7 — -
Ovrigt 0,5 2,6 0,5 2,6
Summa 59 7.4 3,2 4,7
!Se Not 12

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Forutbetalda hyror 4,1 4,1 4,1 4,1
Férutbetalda kostnader 21,5 19,4 8.1 6.7
Summa 25,7 23,5 12,2 10,8

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Banktillgodohavanden 589,8 3279 303,2 2151
Summa 589,8 327.9 303,2 215,1

Koncernen har inga outnyttjade kreditfaciliteter per 31 december 2018.

Redovisade belopp i SEK miljoner per valuta féor koncernens likvida
medel ar féljande:

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
SEK 25,7 36,1 11,6 21,9
usb 482,2 2239 209,7 1254
EUR 81,9 67,6 81,9 67,6
GBP 0,1 0,2 01 0,2
Summa 589,8 327.9 303,2 215,1
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NOTER

Orexo har infort aktierelaterade ersattningar i form av aktieratter och
personaloptioner i syfte att motivera och beléna genom deldgande,
och harigenom beframja bolagets langsiktiga intressen. Aktieratter
och personaloptioner intjanas forutsatt att innehavaren fortfarande ar
antingen anstalld eller styrelseledamot i Orexo detta datum, se nedan
for detaljerad beskrivning av intjaningsvilkoren for de olika

programmen.

Per 31 december 2018 fanns totalt 1 784 814 optioner utestdende
varav 877 719 berattigar till nyteckning av aktier i Orexo och 750 962
berattigar till utbyte mot aktier i Orexo. Antalet aktieratter ar 750 962
stycken och ger till en aktie per aktieratt. Optioner och aktieratter

regleras med eget kapital.

Optioner och aktieratter vars intjaning ar beroende av resultatvillkor
som inte ar marknadsvillkor varderas med Black & Scholes-modellen,
och optioner och aktieratter vars intjaning ar beroende av resultatvillkor
som ar marknadsvillkor varderas genom Monte Carlo-simuleringar.

Aktiekursen och den riskfria rantan som anvands ar de gallande vid
varderingsdatumet. Vid bedémningen av den volatilitet som beaktas
vid varderingen baseras den pa den historiska volatiliteten i aktien

under ett intervall mellan 2—-7 ar.

Personaloptioner/
aktieratter per ar

2011 (LTIP2011)
2013 (LTIP2011)
2014 (LTIP2011)
2016 (LTIP2016)
2017 (LTIP2017)
2018 (LTIP2018)

Summa
personaloptioner/aktieratter

Personaloptioner/
aktieratter per ar

2009 (LTIP2008)
2011 (LTIP2011)
2011 Board
2013 (LTIP2011)
2013 Board
2014 (LTIP2011)
2015 (LTIP2015)
2016 (LTIP2016)
2017 (LTIP2017)

Summa
personaloptioner/aktieratter

Antal ute-
staende per
2018-12-31

95909
607 401
173 242
140 831
214913
395200

1627514

Antal ute-
staende per
2017-12-31

31250
95909
4118
662178
157 300
219 421
24 297
179 787
290 250

1664 510

Antal
intjanade per
2018-12-31

95909
569 068
55442
0

0

0

Antal
intjanade per
2017-12-31

31250
95909
4118
533178
157 300
47 221
0

0

0

Lésenkurs,
spann

29,0478
51,8-131,6
112,9-165,1
0.0

0.0

0.0

Loésenkurs,
spann

51,0
29,0-47.8
0.4
51,8-131,6
52,4
112,9-165,1
0.0

0.0

0.0

Under 2018 tilldelade foretaget 399 650 aktieratter, varav VD och
ovriga ledande befattningshavare tilldelades 164 000 st, 41 procent.
De finansiella och operativa mal som faststallts av styrelsen for 2018
nadde ett resultat pa 100 procent och darmed férverkas O procent
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Kostnad per rakenskapsar

2017
2018

Tilldelade personaloptioner/aktieratter

Per 2016-12-31

Tilldelade under perioden

Inlosta under perioden

Forverkade under perioden

Per 2017-12-31

Tilldelade under perioden

Inldsta under perioden

Forverkade under perioden

Per 2018-12-31

Vérde
per tilldelat
instrument,

spann

7,37
15,5—44,04
25,7-57,04
20,4—49,5
7,5=274
7,1-30,2

Vérde
per tilldelat
instrument,

spann

12,0

7.7

43,3
15,5-44,0
15,5-19,7
25,7-57,0
13,3-78,8
20,4-49,5
7,5-27,4

Volatilitet,
vagt snitt

35%
35%
35%
35%
35%
38%

Volatilitet,
vagt snitt

35%
35%
35%
35%
35%
35%
35%
35%
35%

Vérde
per aktie,
spann

28,2
24,2—130,6
106,6-166,8
49,5

27,4

30,2

Vérde
per aktie,
spann

45,8

28,2

43,7
24,2-130,6
57,2
106,6-166,8
78,9

49,5

27,4

Antal

1784794
298 000
-20871
-397 413

1664 510
399 650
-15 368

421278

1627514

Varde
per aktie
vagt snitt

28,2
53,6
151,3
49,5
27,4
30,2

Vérde
per aktie
vagt snitt

45,8
28,2
43,7
53,6
57,2
151,3
78,9
49,5
27,4

Totalkostnad

-3,0
-2.1

Loésenkurs,
vagt snitt

63
23
80

75
37
88

78

Forfall
2021-02-16
2021-02-16
2021-02-16
2019-05-30
2020-06-21
2021-06-30

Forfall
2018-12-31
2021-02-16
2018-12-31
2021-02-16
2018-04-11
2021-02-16
2018-06-18
2019-05-30
2020-06-21

av de tilldelade aktieratter som hanfor sig till prestationsmal 1 2018.
Totalt forverkades 421 278 optioner/aktieratter under 2018.

Den verkstallande direktorens och styrelsemedlemmars forandringar
och innehav av personaloptioner/aktieratter per balansdagen framgar

nedan.



Not 23 forts.

Innehavare

VD Nikolaj Sérensen
Styrelseordférande Martin Nicklasson
Styrelseledamot Henrik Kjaer Hansen
Styrelseledamot Raymond Hill
Styrelseledamot Staffan Lindstrand
Styrelseledamot Kristina Schauman
Styrelseledamot Kirsten Detrick
Styrelseledamot David Colpman

Prestationskriterier LTIP 2011

LTIP2011 ar ett personaloptionsprogram dar halften av optionerna
vestas baserat pa aktiekursens utveckling och resterande baserat pa
foretagets operationella prestationer samt tid.

Prestationsvillkor 1

For intjanande av aktiekursbaserade prestationsaktier kravs att Okningen
av aktiekursen uppgar till de nivader som anges nedan. Okningen av
aktiekursen ska berdknas for en period om hogst fem ar, vilket innebar
att aktiekursen maste ha uppnatts under en sammanhangande
femarsperiod.

Okning av
Aktiekursen

Intjanande av Aktiekursbaserade Prestationsaktier
(aven villkorat av uppfyllelse av Prestationsvillkor 2 nedan)

> 60 procent 33 procent

> 100 procent 66 procent

> 150 procent 100 procent

Dessa kategorier motsvarar en genomsnittlig arlig avkastning under en
femarsperiod om cirka 10, 15 respektive 20 procent.

Prestationsvillkor 2

Utover uppfyllelse av Prestationsvillkor 1 kravs for intjanande att aktie-
kursen ska dvertraffa NASDAQ OMX Stockholm Biotechnology Pl
Index for en 90-dagarsperiod narmast fore sadan dag da Prestations-
villkor 1 ovan ar uppfyllt. Uppfyllelse av Prestationsvillkor 2 ska bedémas
l©pande sa lange Prestationsvillkor 1 ar uppfyllt, varvid den ovannamnda
90-dagarsperioden ska utgoras av den period som infaller narmast
fore varje beddmningstillfalle. Styrelsen ska ha mojlighet att besluta att
Prestationsaktier inte ska anses intjdnade i den man det visar sig att
intjaning skett pa grundval av uppenbart felaktiga uppgifter.

NOTER

Antal utestaende
optioner/aktieratter

Antal utestaende
optioner/aktieratter

2018-01-01 Forandring 2018-12-31
411 494 61154 472 648
157 300 -157 300 0

0 — 0
4118 -4118 0
0 — 0
0 — 0
0 — 0
0 — 0

Prestationskriterier LTIP 2016, LTIP 2017 och LTIP2018
LTIP2016, LTIP2017 och LTIP2018 ar aktierattsprogram dar halften av
optionerna vestas baserat pa aktiekursens utveckling och resterande
baserat pa foretagets operationella prestationer samt tid.

Prestationsmal 1

Detta mal avser uppfyllandet av de finansiella och rorelsemassiga
malen for rakenskapsaren 2016, 2017 och 2018 faststallda av styrelsen
och hanfor sig till Orexos nyckeltal, sasom omsattning, [dnsamhet och
uppnadda milstolpar, etc. Uppfyllande av respektive mal viktas i ett
sammantaget genomsnittligt uppfyllande. Utfallet kommer att matas
linjart, vilket innebar att ingen av Aktieratterna kommer att intjanas
och berattiga till erhallande av aktier savida inte en miniminiva om
100 procent av den sammantagna genomsnittliga prestationen av

de finansiella och rérelsemassiga malen uppfylls for LTIP2017 och
LTIP2018. For LTIP2016 ska 80 procent avden sammantagna genom-
snittliga prestationen av de finansiella och rorelsemassiga malen
uppfyllas, Samtliga Aktieratter kommer att intjdnas och berattiga till
en aktie vardera om 100 procent av den sammantagna genomsnittliga
prestationen ar uppfylld. Vid berakningen av det sammantagna upp-
fyllandet kan individuella mal svara for maximalt 120 procent uppfyl-
lande, men den sammantagna genomsnittliga prestationen kan maxi-
malt vara 100 procent. Om miniminivan uppfylls kommer 80 procent
av Aktieratter som ar foremal for Prestationsmal 1 att intjdnas och
berattiga till aktier.

Prestationsmal 2

Detta mal avser utvecklingen for Orexoaktiens aktiekurs under perioden
fran och med dagen for arsstamman 2016 till och med 14 april 2019
for LTIP2016, fran och med arsstdman 2017 till och med 5 april 2020
for LTIP2017 och fran och med arsstamman 2018 till och med 11 april
2021 for LTIP2018. Aktiekursen kommer att matas som den volym-
vagda genomsnittliga betalkursen 60 handelsdagar fore matnings-
datumet for LTIP2016, LTIP2017 och LTIP2018. Matningsdatumen ar
datum definierade som dagen for arsstamman 2016 och 14 april
2019, dagen for arsstamman 2017 och 5 april 2020 samt dagen for
arsstamman 2018 och 11 april 2021. Om Orexoaktiens aktiekurs okar
med 60 procent, ska 100 procent intjanas, 66 procent ska intjanas om
Orexoaktiens aktiekurs 6kar med 40 procent och 33 procent ska intja-
nas om Orexoaktiens aktiekurs dkar med 20 procent. Mellan dessa
matpunkter kommer intjaning av aktier pa grundval av Aktieratter att
ske linjart. Dessa kategorier motsvarar en trearig genomsnittlig arlig
okning om ungefar 17 procent, 12 procent och 7 procent per ar.
Utover uppfyllande av Prestationsmal 2 ovan ska, for att intjanande
och berattigande till aktier ska ske, utvecklingen av Orexoaktiens
aktiekurs ha overtraffat Nasdaqg Stockholms Pharmaceuticals & Bio-
technologyprisindex under matningsperioden fran och med dagen
for arsstdmman 2016 till och med 14 april 2019 for LTIP2016, fran

och med dagen for arsstamman 2017 till och med 5 april 2020 for
LTIP2017 och fran och med dagen for arsstamman 2018 till och med
11 april 2021 for LTIP2018.

OREXO ARSREDOVISNING 2018 67



NOTER

Koncernen Moderbolaget

Langfristiga avsattningar,

Personal 2018 2017 2018 2017
Per 1 januari 5,8 1,2 4,9 1,3
Tillkommande avsattningar 1.5 7.7 = 3,7
Utnyttjat under aret = -01 -01 -0,1
Aterférda outnyttjade

belopp -0.8 -3,0 0.1 —
Per 31 december 6,5 5,8 4,9 4,9

Avsattningarna avser framst beraknade kostnader for sociala avgifter

avseende personaloptionsprogram.

Koncernen Moderbolaget

Kortfristiga avsattningar,

Rabatter och Aterbetalningar 2018 2017 2018 2017
Per 1 januari 200,9 163,9 0,0 0,0
Tillkommande avsattningar 786,4 529,9 = —
Utnyttjat under aret -718,4 -477.3 = —
Aterférda outnyttjade

belopp -21.0 — — —
Valutakursdifferens 18,0 -15,6 = —
Per 31 december 265,8 200,9 0,0 0,0

Avsattningarna avser beraknade avdrag for upplupna rabatter och

aterbetalningar.

Per 1januari 2017

Aterkdpta obligationer

Realiserat resultat vid aterkdp
Utgivande av féretagsobligationer
Réantekostnader

Betalda rantor

Periodiserade lanekostnader
Ovriga ej kassaflodespaverkande poster
Per 1januari 2018
Rantekostnader

Betalda rantor

Periodiserade lanekostnader

Per 31 december 2018

Koncernen Moderbolaget

400,6 400,6
-404,7 -404,7
-0.1 -01
319,2 319,2
14,8 14,8
-15,6 -15,6
71 71
-0,2 -0,2
321,1 321,1
14,8 14,8
-14.8 -14.8
1,5 15
322,6 322,6

Den langfristiga skulden bestar av ett obligationslan uppgaende till

totalt SEK 325 miljoner med forfall 13 november 2021. Lanet l6per med

en rorlig ranta om STIBOR. 3 man +4,5 procent (STIBOR raknas som

minst noll) och har ett totalt rambelopp om SEK 500 miljoner. Det finns

inga covenants. Laneavtalet innehaller begransningar avseende en
eventuell markant forandring av bolagets agarstruktur, s.k.

change-of-control.

Under 2017 l&ste bolaget in den tidigare obligationen om

SEK 342 miljoner.
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Not 25 forts.

2017-12-31
Rantebarande skulder
Upplupna réantekostnader

2018-12-31
Rantebarande skulder
Upplupna rantekostnader

Ovriga skulder

Personalens kallskatt
Avrakning sociala avgifter
Avrakning sarskild loneskatt
Ovriga kortfristiga skulder
Summa dvriga skulder

Upplupna kostnader

Upplupna loner
Upplupna semesterldner
Upplupna sociala avgifter
Upplupna utgiftsrantor
Handelsbidrag
Grossistavgift

Ovriga upplupna kostnader
o forutbet intakter

Summa upplupna kostnader

Summa 6vriga skulder
och upplupna kostnader

Koncernen Moderbolaget
3191 3191
2,0 2,0
3211 3211
320,6 320,6
2,0 2,0
322,6 322,6
Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
1,7 1.5 17 15
1.2 1.2 1,2 1,2
2,0 2.1 2,0 2,1
= 1,6 01 1.9
4,9 6,3 5,0 6,6
Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
15,3 12,2 2,5 2.9
4,7 53 4,7 53
2,4 2.7 2.4 2.7
2.0 2.0 2,0 2,0
47,4 43,2 = —
40,2 15,9 = —
53,0 15,9 40,7 8,0
165,0 97,2 52,3 20,8
169,9 103,6 57,3 27,4



Direkta och indirekta

NOTER

innehav 31 dec 2018 Orgnr Sate Antal aktier
Pharmacall AB 556569-1739 Uppsala 1000
Biolipox AB 556588-3658 Stockholm 12 883944
Orexo US Inc 101013414 USA 100
Samtliga innehav ar direktagda.
Foérandring av redovisat virde av direkta innehav
2017 IB redovisat vérde Forvarv
Pharmacall AB 0.1 —
Orexo US Inc 43,7 —
Biolipox AB 106,0 -
Summa 149,8 0,0
2018 IB redovisat virde Forvarv
Pharmacall AB 0,1 =
Orexo US Inc 44,5 =
Biolipox AB 106,0 —
Summa 150,6 0,0

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Foretagsinteckning avseende
bankengagemang = — = —
Borgensataganden = — = —
Summa 0,0 0,0 0,0 0,0

Inga stallda sakerheter eller eventualforpliktelser finns per 31 december
2018.

Det skattemassiga underskottet i koncernen uppgar till SEK 1 414 mil-
joner (1 459) per den 31 december 2018 och avser svenska foretag.
Uppskjutna skattefordringar om SEK 60,9 miljoner har aktiverats per
den 31 december 2018 utav totala underskottsavdraget, vilket enligt

Uppskjutna skattefordringar
Aktiverat forlustavdrag
Temporara skillnader for kortfristiga avsattningar

Summa

Temporara skillnader for kortfristiga avsattningar ar relaterade till icke-
avdragsgilla kortfristiga avsattningar for forsaljningsrabatter, returer,
distribution och andra relevanta avdrag i bolagets verksamhet i USA.

Uppskjutna skattefordringar om SEK 60,9 miljoner avseende de
svenska bolagen i koncernen har aktiverats under perioden.

Anskaffningvarde/ Ackumulerad Redovisat

Andel Tillskott nedskrivning varde

100% 0.1 — 0.1

100% 505,8 -399.8 106,0

100% 44,6 — 44,6

UB redovisat

Tillskott Avyttring Nedskrivning véarde

— — — 01

0.8 — — 44,5

— — — 106,0

0,8 0,0 0,0 150,6

UB redovisat

Tillskott Avyttring Nedskrivning vérde

= = = 0.1

17 = = 46,2

= = = 106,0

17 0,0 0,0 152.3
Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017

Revisionsuppdrag
Ernst & Young 2,6 31 2,6 31

Revisionsverksamhet utéver
revisionsuppdraget

Ernst & Young 0,3 0,1 0,3 0.1
Skatteradgivning

Ernst & Young = 0,1 = 0.1
Ovriga tjanster

Ernst & Young = 0,3 = 0.3
Summa 2,8 3,6 2,8 3,6

bolagets bedémning motsvarar det belopp som uppfyller kraven for
aktivering enligt IAS 12. Det finns ingen tidsgrans for nar resterande
forlustavdrag kan utnyttjas.

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
60,9 7.6 60,9 7,6
31,9 20,7 = —
92,8 28,3 60,9 7.6

Uppskjutna skattefordringar har, med hansyn till det skattepliktiga
resultatet som hanfors till de svenska bolagen under senare ar, endast
redovisats i den man féretagsledningen bedémt att det finns faktorer
som Overtygande talar for att tillrackliga skattepliktiga dverskott
kommer att genereras i framtiden.
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NOTER

Ataganden avseende operationell leasing

dar koncernféretag ar leasetagare

Koncernen leasar olika slags maskiner och andra tekniska anléaggningar
enligt uppsagningsbara operationella leasingavtal.

Leasingkostnader avseende leasing av inventarier, maskiner och
datorer uppgaende till SEK 0,3 miljoner (0,4) samt leasingkostnader
avseende lokalhyra uppgaende till SEK 15,6 miljoner (16,1) ingar i
resultatrakningen.

Orexokoncernen har tva hyresavtal. Orexo AB har ingatt hyresavtal
som galler t o m 31 december 2019 och Orexo US Incs hyresavtal

galler to m 30 april 2024. Nominella vardet av framtida leasingavgifter,

avseende icke uppsagningsbara leasingavtal fordelar sig enligt
foljande

Koncernen Moderbolaget

2018 2017 2018 2017
Forfaller till betalning
nom1ar 21,4 19,0 13,3 16,8
Forfaller till betalning senare
an 1armeninom 5 ar 58,4 35,2 39,9 35,2
Forfaller till betalning senare
anb5ar 0,2 — = —
Summa 80,0 54,2 53,2 52,0

IFRS 16 leasing kommer att ersatta IAS 17. Enligt den nya standarden
ska de flesta leasade tillgdngar redovisas i balansrakningen och
leasingtagare ska dela upp kostnaden i rantebetalningar samt avskriv-
ningar pa tillgangen. Standarden tillampas av koncernen och moder-
bolaget fran och med 1 januari 2019. Orexo tillampar den forenklade
overgangsmetoden och den huvudsakliga paverkan pa Orexos redo-
visning harror fran redovisningen av hyreskontrakt avseende lokaler.
den ingaende effekten pa balansrakningen i koncernen per den
1januari 2019 ar att en leasingtillgadng (nyttjanderatt) respektive en
leasingskuld tillkommer om vardera SEK 74,1 miljoner. Moderbolaget
kommer att tillampa forenklingsregeln i RFR 2 och kommer darfor
fortsatt redovisa leasingkostnader enligt befintliga regler for opera-
tionell leasing.

Koncernen Moderbolaget
2018 2017 2018 2017
Justering for poster som ej
ingar i kassaflodet bestar av
nedanstaende:
Avskrivningar och
nedskrivningar 20,8 20,8 20,6 19,6
Vinst/forlust vid avyttring — - — -
Forandringar i avsattningar 45,6 59,9 -0,1 39
Forandringar i verkligt varde
finansiella instrument = - = -
Aktierelaterade ersattningar 2,1 3.0 21 3,0
Valutakursintakter och
kostnader -6,5 4,2 -6,5 39
Ovriga ej kassaflodes-
paverkande poster — — -1,7 —
Total 61,9 87.9 14,4 30,4
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Inkdp och férsaljning mellan koncernféretag

Foljande transaktioner har skett
mellan bolagen inom koncernen: 2018 2017

Vidarefakturering av kostnader

Orexo US Inc 3.5 0,4
Forsaljning av varor och tjanster

Orexo US Inc 246,0 318,7
Summa 249,5 319,1

Koncernen har inga forluster eller osékra fordringar pa fordringar till
narstaende parter.

Ersattning till samt forpliktelser avseende pensioner och liknande
formaner till styrelseledamoter och VD, se Not 9.

Inga andra transaktioner med narstaende har forekommit.

Positiva resultat fran human PK-studie av nya intranasala naloxon-
formuleringar, OX124, for upphavande av effekter vid opioiddverdos.

Den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware utfardade en, ]
overklagningsbar, dom om att Actavis gor intrang i Zubsolvs langsiktiga
patent ‘330 vilket forhindrar lansering av Actavis generiska produkt
fram till 2032.

Forslag till vinstdisposition
Till arsstammans forfogande finns foljande vinstmedel:

SEK tusen

Overkursfond 1198 323
Balanserat forlust -1191631
Arets resultat 105 311
Summa 112 003

Styrelsen foreslar att till férfogande staende vinstmedel om
SEK 112 003 tusen balanseras i ny rakning.



STYRELSENS OCH VERKSTALLANDE DIREKTORENS FORSAKRAN

Styrelsens och verkstallande
direktorens forsakran

Styrelsen och verkstallande direktdren forsakrar att koncern- Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderbolaget
redovisningen har upprattats i enlighet med internationella ger en rattvisande Oversikt dver utvecklingen av koncernens
redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och och moderbolagets verksamhet, stallning och resultat samt
ger en rattvisande bild av koncernens stallning och resultat. beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som
Arsredovisningen har uppréttats i enlighet med god redo- moderbolaget och de foretag som ingar i koncernen star
visningssed och ger en rattvisande bild av moderbolagets infor.

stallning och resultat.

Uppsala den 19 mars 2019

Orexo AB (publ)

Martin Nicklasson
Styrelsens ordférande

Raymond G. Hill Staffan Lindstrand Kristina Schauman

Board member Board member Board member
Henrik Kjaer Hansen David Colpman Kirsten Detrick

Board member Board member Board member

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef

Var revisionsberattelse har avgivits den 19 mars 2019

Ernst & Young Aktiebolag

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor

OREXO ARSREDOVISNING 2018 71



REVISIONSBERATTELSE

Till bolagsstamman i Orexo AB
org. nr 556500-0600

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen
Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen for Orexo AB for ar 2018. Bolagets arsredovis-
ning och koncernredovisning ingar pa sidorna 32—71 i detta
dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i
enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vasent-
liga avseenden rattvisande bild av moderbolagets finansiella
stallning per den 31 december 2018 och av dess finansiella
resultat och kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen.
Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stallning per den
31 december 2018 och av dess finansiella resultat och
kassaflode for aret enligt International Financial Reporting
Standards (IFRS), s& som de antagits av EU, och arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med arsredo-
visningens och koncernredovisningens ovriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller resultat-
rakningen och balansrakningen for moderbolaget och
koncernen.

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen
och koncernredovisningen ar forenliga med innehallet i den
kompletterande rapport som har dverlamnats till moder-
bolagets revisionsutskott i enlighet med Revisorsforordning-
ens (537/2014) artikel 11.

Grund fér uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on
Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar
enligt dessa standarder beskrivs narmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till moderbolaget och

Intakter fran avtal med kunder

Beskrivning av omradet

Intakter fran avtal med kunder uppgar for ar 2018 till 783,1 Mkr
i koncernens resultatrakning och till 4076 Mkr i moderbolagets
resultatrakning.

Som framgar av Not 5 redovisas intakter fran forsaljning av varor
efter avdrag for bland annat faktisk lamnad och uppskattad rabatt till
forsakringsgivare och avsattningar for uppskattade framtida returer.
Omfattningen av reduktionen av intakter for rabatter och returer samt
redovisningen av royalty kopplat till ersattning for licenser paverkas av
gjorda bedomningar och baseras pa uppskattningar av
foretagsledningen.

En beskrivning av de antaganden som ligger till grund for foretagets
intaktsredovisning framgar av avsnittet "Viktiga uppskattningar och
beddmningar for redovisningsandamal” i Not 4. Sammantaget inne-
fattar koncernens och moderbolagets intakter vasentliga inslag av
bedémningar, varfor intaktsredovisning har ansetts vara ett sarskilt
betydelsefullt omrade i revisionen.
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koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i ovrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta inne-
fattar att, baserat pa var basta kunskap och overtygelse, inga
forbjudna tjanster som avses i Revisorsforordningens
(537/2014) artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade bolaget
eller, i forekommande fall, dess moderforetag eller dess
kontrollerade foretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden
Sarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de omraden
som enligt var professionella beddmning var de mest bety-
delsefulla for revisionen av arsredovisningen och koncern-
redovisningen for den aktuella perioden. Dessa omraden
behandlades inom ramen for revisionen av, och i vart stall-
ningstagande till, arsredovisningen och koncernredovisningen
som helhet, men vi gor inga separata uttalanden om dessa
omraden. Beskrivningen nedan av hur revisionen genom-
fordes inom dessa omraden ska lasas | detta sammanhang.
Vi har fullgjort de skyldigheter som beskrivs i avsnittet
Revisorns ansvar i var rapport om arsredovisningen ocksa
inom dessa omraden. Darmed genomfordes revisionsatgarder
som utformats for att beakta var beddmning av risk for
vasentliga fel i arsredovisningen och koncernredovisningen.
Utfallet av var granskning och de granskningsatgarder som
genomforts for att behandla de omraden som framagar
nedan utgor grunden for var revisionsberattelse.

Hur detta omrade beaktades i revisionen

| var revision har vi granskat bolagets processer for intaktsredovisning,
samt granskat vasentliga avtal for att beddma om redovisningen av
dessa ar forenlig med gallande regelverk. Vi har daven genomfort
stickprovskontroller av periodiseringar.

Vi har granskat berakningsmodeller som ligger till grund foér reduk-
tionen fran bruttoforsaljningen, samt rimligheten i de vasentliga
antaganden som ligger till grund for berakningen av reduktionen,
sasom intakterna och rabattsatsernas fordelning mellan olika betalar-
kategorier, och forvantade framtida returer.

Vi har slutligen granskat lamnade upplysningar i &rsredovisningen.



Annan information an arsredovisningen

och koncernredovisningen

Detta dokument innehaller aven annan information an ars-
redovisningen och koncernredovisningen och aterfinns pa
sidorna 1-31 och 76-88. Det ar styrelsen och verkstallande
direktoren som har ansvaret for denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi gor
inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra
information.

I samband med var revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen ar det vart ansvar att lasa den informa-
tion som identifieras ovan och évervaga om informationen
i vasentlig utstrackning ar oférenlig med arsredovisningen
och koncernredovisningen. Vid denna genomgang beaktar
vi aven den kunskap vi i Ovrigt inhamtat under revisionen
samt beddmer om informationen i 6vrigt verkar innehalla
vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseende
denna information, drar slutsatsen att den andra informatio-
nen innehaller en vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att
rapportera detta. Vi har inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktdren som har
ansvaret for att arsredovisningen och koncernredovisningen
upprattas och att den ger en rattvisande bild enligt arsredo-
visningslagen och, vad géller koncernredovisningen, enligt
IFRS sa som de antagits av EU. Styrelsen och verkstallande
direktoren ansvarar aven for den interna kontroll som de
beddmer ar nddvandig for att uppratta en arsredovisning och
koncernredovisning som inte innehaller nagra vasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller

pa misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredo-
visningen ansvarar styrelsen och verkstallande direktoren for
beddmningen av bolagets férmaga att fortsatta verksam-
heten. De upplyser, nar sa ar tillampligt, om forhallanden
som kan paverka formagan att fortsatta verksamheten och
att anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om
fortsatt drift tilldampas dock inte om styrelsen och verkstal-
lande direktoren avser att likvidera bolaget, upphdra med
verksamheten eller inte har nagot realistiskt alternativ till att
gora nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrel-
sens ansvar och uppgifter i ovrigt, bland annat dvervaka
bolagets finansiella rapportering.

REVISIONSBERATTELSE

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om att ars-

redovisningen och koncernredovisningen som helhet inte

innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror
pa oegentligheter eller pd misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden. Rimlig
sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ar ingen garanti
for att en revision som utfors enligt ISA och god revisions-
sed i Sverige alltid kommer att upptacka en vasentlig felak-
tighet om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund
av oegentligheter eller misstag och anses vara vasentliga
om de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvantas
paverka de ekonomiska beslut som anvandare fattar med
grund i arsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt
omdome och har en professionellt skeptisk installning under
hela revisionen. Dessutom:

« identifierar och beddmer vi riskerna for vasentliga felaktig-
heter i arsredovisningen och koncernredovisningen, vare
sig dessa beror pa oegentligheter eller pa misstag, utformar
och utfor granskningsatgarder bland annat utifran dessa
risker och inhamtar revisionsbevis som ar tillrackliga och
andamalsenliga for att utgora en grund for vara uttalanden.
Risken for att inte upptacka en vasentlig felaktighet till
foljd av oegentligheter ar hogre an for en vasentlig
felaktighet som beror pa misstag, eftersom oegentlig-
heter kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning,
avsiktliga utelamnanden, felaktig information eller asido-
sattande av intern kontroll.

» skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets interna
kontroll som har betydelse for var revision for att utforma
granskningsatgarder som ar lampliga med hansyn till
omstandigheterna, men inte for att uttala oss om effekti-
viteten i den interna kontrollen.

» utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som
anvands och rimligheten i styrelsens och verkstallande
direktérens uppskattningar i redovisningen och tillhérande
upplysningar.
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e drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen och
verkstallande direktdren anvander antagandet om fortsatt
drift vid upprattandet av arsredovisningen och koncern-
redovisningen. Vi drar ocksa en slutsats, med grund i de
inhamtade revisionsbevisen, om det finns ndgon vasentlig
osakerhetsfaktor som avser sadana handelser eller forhal-
landen som kan leda till betydande tvivel om bolagets
formaga att fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen
att det finns en vasentlig osakerhetsfaktor, maste vi i
revisionsberattelsen fasta uppmarksamheten pa upplys-
ningarna i arsredovisningen om den vasentliga osakerhets-
faktorn eller, om sadana upplysningar ar otillrackliga,
maodifiera uttalandet om arsredovisningen och koncern-
redovisningen. Vara slutsatser baseras pa de revisionsbevis
som inhamtas fram till datumet for revisionsberattelsen.
Dock kan framtida handelser eller forhallanden gora att
ett bolag inte langre kan fortsatta verksamheten.

« utvarderar vi den Overgripande presentationen, strukturen
och innehallet i arsredovisningen och koncernredovis-
ningen, daribland upplysningarna, och om arsredovis-
ningen och koncernredovisningen aterger de under-
liggande transaktionerna och handelserna pa ett satt som
ger en rattvisande bild.

e inhamtar vi tillrackliga och andamalsenliga revisionsbevis
avseende den finansiella informationen for enheterna
eller affarsaktiviteterna inom koncernen for att gora ett
uttalande avseende koncernredovisningen. Vi ansvarar for
styrning, dvervakning och utfdrande av koncernrevisionen.
Vi ar ensamt ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens
planerade omfattning och inriktning samt tidpunkten for den.
Vi maste ocksa informera om betydelsefulla iakttagelser
under revisionen, daribland de eventuella betydande brister
i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen med ett uttalande om att vi
har foljt relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och
ta upp alla relationer och andra forhallanden som rimligen
kan paverka vart oberoende, samt i tillampliga fall tillhérande
motatgarder.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen fast-
staller vi vilka av dessa omraden som varit de mest betydelse-
fulla for revisionen av arsredovisningen och koncernredo-
visningen, inklusive de viktigaste beddmda riskerna for
vasentliga felaktigheter, och som darfor utgor de for revi-
sionen sarskilt betydelsefulla omradena. Vi beskriver dessa
omraden i revisionsberattelsen savida inte lagar eller andra
forfattningar forhindrar upplysning om fragan.
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Rapport om andra krav enligt lagar och andra
forfattningar

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen har vi aven utfort en
revision av styrelsens och verkstallande direktérens forvaltning
av Orexo AB for ar 2018 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten enligt
forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens
ledamoter och verkstallande direktoren ansvarsfrinet for
rakenskapsaret.

Grund fér uttalanden
Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige.
Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i Ovrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstallande direktérens ansvar
Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till
utdelning innefattar detta bland annat en beddmning av.om
utdelningen ar forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets
och koncernens verksamhetsart, omfattning och risker
staller pa storleken av moderbolagets och koncernens egna
kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stallning i dvrigt.
Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvalt-
ningen av bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland
annat att fortlopande beddma bolagets och koncernens
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets organisation
ar utformad sa att bokforingen, medelsforvaltningen och
bolagets ekonomiska angelagenheter i dvrigt kontrolleras pa
ett betryggande satt. Den verkstallande direktoren ska skota
den lbpande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och
anvisningar och bland annat vidta de atgarder som ar nod-
vandiga for att bolagets bokforing ska fullgoras i dverens-
stammelse med lag och for att medelsforvaltningen ska
skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och darmed

vart uttalande om ansvarsfrinet, ar att inhamta revisionsbevis

for att med en rimlig grad av sakerhet kunna beddma om
nagon styrelseledamot eller verkstallande direktoren i nagot
vasentligt avseende:

» foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon for-
summelse som kan foranleda ersattningsskyldighet mot
bolaget.

« panagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.



Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande
om detta, ar att med rimlig grad av sakerhet beddéma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ingen
garanti for att en revision som utfors enligt god revisionssed
i Sverige alltid kommer att upptacka atgarder eller forsum-
melser som kan foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget,
eller att ett forslag till dispositioner av bolagets vinst eller
forlust inte ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige
anvander vi professionellt omddme och har en professionellt
skeptisk installning under hela revisionen. Granskningen av
forvaltningen och forslaget till dispositioner av bolagets
vinst eller forlust grundar sig framst pa revisionen av raken-
skaperna. Vilka tillkommande granskningsatgarder som

REVISIONSBERATTELSE

utfors baseras pa var professionella bedomning med
utgadngspunkt i risk och vasentlighet. Det innebar att vi
fokuserar granskningen pa sadana atgarder, omraden och
forhallanden som ar vasentliga for verksamheten och dar
avsteg och overtradelser skulle ha sarskild betydelse for
bolagets situation. Vi gar igenom och provar fattade beslut,
beslutsunderlag, vidtagna atgarder och andra forhallanden
som ar relevanta for vart uttalande om ansvarsfrinet. Som
underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller forlust har vi granskat
om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Ernst & Young AB, Jakobsbergsgatan 24, 111 44, Stockholm,
utsags till Orexo ABs revisor av bolagsstamman den 12 april
2018 och har varit bolagets revisor sedan 15 april 2016.

Uppsala den 19 mars 2019
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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DEFINITIONER

Nyckeltal och viss annan rorelse- och aktierelaterad information ar avstamt pa foljande satt:

EBITDA SEK miljoner

EBIT
Avskrivningar och amorteringar
EBITDA

Avkastning pa eget kapital

Genomesnittligt eget kapital
Periodens resultat
Avkastning pa eget kapital %

Nettoskuldsattning SEK miljoner

Kortfristiga och langfristiga rantebarande skulder inklusive pensionsskulder
Likvida medel
Nettoskuldsattning

Rorelsekostnader SEK mijoner

Forsaljningskostnader

Administrativa kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader
Roérelsekostnader

USA Rorelseresultat (EBIT) SEK miljoner och rérelsemarginal (EBIT marginal) %

Koncernens rorelseresultat

Rorelseresultat — paverkade poster ej hanforliga till USA-verksamheten
USA Rorelseresultat

USA Rérelsemarginal
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2018

95,8
20,8
116,6

2018

402,6
137.9
34,3

2018

320,6
-589,8
-269,2

2018

-191,4
-166,7
-166,8
9,3
-515,6

2018

95,8
-102,5
198,3
31,9

2017

57,4
20,8
78,2

2017

319.7
23,2
73

2017

319,1
-327,9
-8,8

2017

-190,5
-96,1
-134,2
=11
-421,9

2017

57,4
-16,3
73,7
15,2



AVSTAMNING OCH DEFINITIONER AV NYCKELTAL

Nyckeltal och viss annan rorelseinformation och information per aktie har definierats enligt féljande:

Marginaler

Bruttomarginal

Definition/berédkning

Bruttoresultat dividerat med nettoomsattningen

Syfte

Bruttomarginalen anvands for att mata den relativa lonsamheten
for salda varor

Rorelsemarginal
(EBIT marginal)
Avkastning
Avkastning pa
eget kapital
Kapitalstruktur

Nettoskuldsattning

Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt
i procent av nettoomsattningen
Definition/berékning

Periodens resultat i procent av genomsnittligt
eget kapital

Definition/berédkning

Kort- och langfristiga rantebarande skulder
inklusive pensionsskulder, minus likvida medel

Rorelsemarginalen anvands for att mata operativ [Gnsamhet

Syfte

Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera l6nsamhet dver
tid, givet de resurser som ar hanférliga till moderbolagets agare
Syfte

Nettoskulden anvands som ett matt pa formagan att med
tillgangliga likvida medel betala av samtliga skulder om dessa
forfoll pa dagen for berakningen

Skuldsattningsgrad

Totala skulder dividerade med eget kapital

Nettoskuldsattningsgraden mater storleken pa skulden ett foretag
anvander for att finansiera sina tillgangar i forhallande till det varde-
belopp som representeras i eget kapital.

Soliditet

Eget kapital i relation till balansomslutningen

Nyckeltalet ar en indikator pa bolagets havstang for finansiering av
bolaget

Rorelsekapital

Totala omsattningstillgangar minus kortfristiga
skulder.

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets férmaga att mota
kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital

Rantebarande skulder och eget kapital

Sysselsatt kapital mater féretagets formaga att, utdver likvida
medel, tillgodose rorelsens behov

Bruttoinvesteringar

Data per aktie

Antal aktier efter
utspadning

Vardet av en investering innan avskrivningar

Definition/berédkning

Aktier vid periodens slut justerat for utspadnings-
effekten av potentiella aktier

Bruttoinvesteringar ar ett matt pa bolagets investeringar i materiella
och immateriella anlaggningstillgangar

Syfte

Anvands for att berakna resultat per aktier efter utspadning

Resultat per aktie,
fore utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal
utestadende aktier fore utspadning

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som ar
tillganglig for utdelning till aktieagarna per aktie fore utspadning

Resultat per aktie,
efter utspadning

Ovriga definitioner

Bruttointakter

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal
utestdende aktier efter utspadning

Definition/berédkning

Summan av alla fakturerade forsaljningstransak-
tioner redovisade under en period utan nagra
avdrag.

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som ar
tillganglig for utdelning till aktieagarna per aktie efter utspadning

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intékter utan nagra avdrag

Nettointakter

Bruttointakter minus avdrag for férsaljnings-
rabatter, forsaljningsbidrag, distribution, returer
och andra relevanta avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter avdrag

Brutto/Netto ratio

Nettointakter delat med bruttointakter

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointakterna

Rorelsekostnader

Kostnader som uppstar i det dagliga arbetet i rorel-
sen. Kostnader relaterade till finansiering anses inte
som en del av den dagliga verksamheten

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning, administra-
tion, forsknings- och utveckling, avskrivningar, samt ovriga rorelse-
intakter och rorelsekostnader

USA Rorelseresultat
(USA EBIT)

USA nettoomsattning minus
konsoliderade USA kostnader for salda
varor minus USA rorelsekostnader

Resultatmatt som avspeglar det direkta bidraget fran USA
verksamheten

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt

Nyckeltalet moéjliggor jamférelser av [bnsamheten oavsett bolags-
skattesats och oberoende av bolagets finansieringsstruktur

EBITDA

Resultat fore rantor, skatter, avskrivningar och
amorteringar. Rorelseresultat plus avskrivningar

Resultatmatt som ar narmare korrelerat med kassaflode, da icke-
kassapaverkande objekt som avskrivningar och amorteringar ar
uteslutna

Resultat fore skatt

Rérelseresultat plus finansiella poster — netto

Resultatet fore skatt avspeglar resultat efter, eventuella resultat fran
andelar i koncern- och intressebolag, resultat fran vardepapper och
fordringar som faller inom typen anldggningstillgangar samt rante-
kostnader och ranteintakter
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BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Orexo ar ett svenskt publikt aktiebolag med sate i Uppsala. Bolagets aktie
ar noterad pa Nasdaq (Mid Cap) Stockholm under symbolen ORX och med
American Depositary Receipts (ADRs) som handlas pa marknadsplatsen
OTCQX under symbolen ORXQOY. Bolagsstyrningen inom Orexo baseras pa
tilldmpliga lagar, regler och rekommendationer, sésom svensk kod fér bolags-
styrning ("Koden”), Orexos bolagsordning samt interna regler och riktlinjer.
Syftet med bolagsstyrningen inom Orexo ar att skapa en tydlig férdelning
av roller och ansvar mellan agare, styrelse och ledning.
Intern styrning, kontroll och riskhantering avseende den finansiella
rapporteringen ar grundlaggande i Orexos verksamhetsstyrning.

Valberedning

| Forslag | Val

X
. Val
Aktiedgarna genom =

bolagsstaimman MR

Kontroll
—

Ersattningsutskott =i
- Styrelse | Rapportering Revisorer
Revisionsutskott e

Kontroll

Val
v
VD och koncernchef
4
Kontroll
Koncernledning

Styrning, ledning och kontroll av Orexo férdelas mellan
bolagsstamman, styrelsen och VD.

Exempel pa externa regelverk som paverkar
bolagsstyrningen

« Svensk aktiebolagslag

« Redovisningslagstiftning, bland annat Bokforingslagen
och Arsredovisningslagen

Nasdag Stockholms regelverk for emittenter
Regelverk for ADRs som handlas pa marknadsplatsen
oTCcax

Svensk kod for bolagsstyrning (koden,
www.bolagsstyrning.se)

Exempel pa interna regelverk som har betydelse

foér bolagsstyrningen

» Bolagsordning

» Styrelsens arbetsordning (inklusive instruktion for
styrelsens utskott)

» VD-instruktion

« Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare

« Finanspolicy

» IR-policy

» |T-policy

» Ekonomihandbok

» Personalhandbok

» Kod for Business Compliance och etik

Aktiedgare

Orexos aktier ar sedan 2005 noterade pa Nasdaqg Stockholm.
Vid arets slut uppgick det totala antalet aktier till 35 450 456
(35 104 585) fordelade pa 6 261 aktieagare (7 115).

De 10 storsta aktiedgarna agde 62,7 procent (59,1) av de
utestaende aktierna, koncernledningen 0,2 procent (0,2)
och 6vriga agare 37,1 procent (40,7). Per den 31 december
2018 fanns tva aktieagare med aktier var for sig represente-
rande 10 procent eller mer i bolaget — Novo Holding A/S,
27,2 procent och HealthCap, 11,2 procent. Av det totala
antalet aktier svarade utlandska aktieagare for cirka 47
procent (57). Institutioner och industriella &gare svarar for
huvuddelen av agandet. Vid arets slut agdes 81 procent (77)
av aktierna av juridiska personer och 19 procent (23) av
fysiska personer. Sedan den 13 november 2013 ar aktien
tillganglig i USA som ADR pa marknadsplatsen OTCQX.
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Bolagsordning

Bolagsordningen ar beslutad av bolagsstamman och inne-
haller ett antal obligatoriska uppgifter av grundlaggande natur
for bolaget. Kallelse till bolagsstamma sker genom annonse-
ring pa Orexos webbplats och i Post- och Inrikes Tidningar.
Att kallelse gatt ut, ska annonseras i Svenska Dagbladet.
Bolagsordningen anger bland annat att Orexo ska bedriva
forskning och utveckling, tillverkning, marknadsféring och
forsaljning av lakemedel och diagnostiska beredningar.
Orexos bolagsordning anger ocksa att styrelsen ska ha sitt
sate i Uppsala och besta av lagst tre och hogst nio ledamo-
ter med hogst tre suppleanter. Bolagsordningen innehaller
inga sarskilda bestammelser om tillsattande och entledigande
av styrelseledamoter. Andring av bolagsordningen sker i
enlighet med bestammelserna i aktiebolagslagen efter
beslut pa bolagsstamma. Den fullstandiga bolagsordningen
finns pa www.orexo.se.

Bolagsstamma

Orexos hogsta beslutande organ ar bolagsstamman, dar
ocksa varje aktieagare som ar inford i aktieboken och anmalt
sitt deltagande i tid har ratt att delta samt rosta. Aktieagare
kan aven foretradas av ombud vid bolagsstamma. En stam-
aktie ger pa bolagsstamman ratt till en rost. Det finns inga
begransningar i fraga om hur manga roster varje aktieagare
kan avge vid bolagsstamma. Beslut vid bolagsstamma fattas
med enkel majoritet, utom i de fall aktiebolagslagen upp-
staller krav pa hogre andel av pa stamman foretradda aktier
samt avgivna roster.

Vid arsstamma valjs bolagets styrelse och styrelsearvoden
faststalls. Till drsstammans ovriga obligatoriska uppgifter hor
bland annat att faststalla bolagets balans- och resultatrak-
ningar, besluta om disposition av resultatet av verksamheten,
besluta om riktlinjer for ersattning till ledande befattnings-
havare samt besluta om ansvarsfrinet for styrelseledamoter
och VD. Arsstamman véljer ocksa bolagets revisor och fast-
staller revisionsarvoden. Arsstdmman ska hallas i Uppsala
eller i Stockholm.

Arsstdmma 2018

Arsstamma hélls torsdagen den 12 april 2018 i Uppsala.

Vid arsstamman:

« Omvaldes Raymond G. Hill, Staffan Lindstrand,
Martin Nicklasson, Kristina Schauman, David Colpman
och Kirsten Detrick till ordinarie styrelseledamaoter.
Henrik Kjaer Hansen valdes som ny styrelseledamot.

« Omvaldes Martin Nicklasson till styrelseordférande.

« Omvaldes Ernst and Young Aktiebolag till bolagets
revisionsbolag.

« Beslots att styrelsearvodet totalt skulle uppga till
2200 000 SEK att fordelas med 600 000 SEK till styrelsens
ordférande, 200 000 SEK vardera till ovriga styrelseleda-
moter och sammanlagt 400 000 SEK att fordelas till leda-
moterna i revisionsutskottet, sa att utskottsordféranden
erhaller 200 000 SEK och 200 000 SEK fordelas till 6vriga
ledamoter for arbete inom utskottet. Arvode kan faktureras
Orexo genom bolag pa ett for Orexo kostnadsneutralt vis.

« Godkandes styrelsens forslag till principer och riktlinjer
for ersattning och andra anstallningsvillkor for ledande
befattningshavare.
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» Godkandes forslag om valberedningen for arsstamman
2019.

» Faststalldes balans- och resultatrakningarna for moder-
bolaget och koncernen for verksamhetsaret 2017.

« Beviljades styrelseledamoterna och verkstallande direktoren
ansvarsfrinet for verksamhetsaret 2017.

» Beslots i enlighet med styrelsens forslag om bemyndigande
for styrelsen att besluta om emission av aktier.

» Beslots i enlighet med styrelsens forslag om bemyndigande
for styrelsen att besluta om aterkdp och overlatelse av
egna aktier.

» Godkandes styrelsens forslag om ett langsiktigt
incitamentsprogram for ledande befattningshavare och
nyckelpersoner.

» Beslots i enlighet med styrelsens forslag om bemyndigande
for styrelsen att emittera och aterkdp av C-aktier och
Overlatelse av egna stamaktier.

Fullstandig information om arsstamma 2018 finns pa
WWW.Orexo.se.

Arsstdmma 2019
Arsstdmma i Orexo halls torsdagen den 11 april 2019 ki 16.00
i bolagets lokaler pa Virdings allé 32 A, Uppsala.

Valberedning
Vid arsstamman 2018 beslutades att bolaget ska ha en
valberedning. Valberedningen representerar bolagets aktie-
agare. Den har till uppgift att skapa ett sa bra underlag som
mojligt for bolagsstammans beslut om val av styrelse och
styrelsearvoden samt lamna forslag till bland annat beslut
om tillsattning av revisor samt om ersattning till dessa.
Valberedningen bestar av representanter for de tre till roste-
talet storsta aktieagarna per den sista bankdagen i augusti
2018, samt styrelseordforanden. Valberedningens samman-
sattning meddelades pa Orexos webbplats och genom ett
pressmeddelande den 8 oktober 2018. Under aret samman-
tradde valberedningen vid 1 (1) tillfalle.

Valberedningen, har genom styrelseordféranden, gatt
igenom utvarderingen av styrelsens arbete samt tagit del
av information om utvecklingen i bolaget. De huvudsakliga
krav som bor stallas pa styrelsen i Orexo samt vikten av
oberoende styrelseledamoter har diskuterats.

Ingen sarskild ersattning for deltagande i valberedningen
har utgatt.

Valberedning infoér arsstamman 2019

Namn Representanter

Michael Shalmi Novo Holding A/S, tillika valberedningens
ordférande

Bjorn Odlander HealthCap

Claus Berner Moller  Arbejdsmarkedets Tillaegspension (ATP)

Martin Nicklasson Styrelseordfdrande i Orexo

Valberedningen representerar tillsammans cirka 45 procent
av antalet aktier och roster i bolaget baserat pa aktieagar-
informationen vid tillsattandet.



Styrelse

Styrelsen ar infor aktiedgarna ansvarig for bolagets forvaltning
och organisation. Den overvakar verkstallande direktorens
arbete och foljer lbpande verksamhetens utveckling samt
tillforlitligheten i bolagets interna kontroll. Styrelsens ansvar
regleras i aktiebolagslagen och i den arbetsordning som
arligen faststalls. Arbetsordningen faststaller, dels fordel-
ningen av styrelsens arbete mellan styrelsen som helhet
och styrelsens olika utskott, dels mellan styrelsen och verk-
stallande direktoren. Vidare vilka arenden som skall behandlas
pa styrelsemoten och hur informationsgivning och rappor-
tering till styrelsen fran verkstallande direktoren skall vara
utformad. Inom sig har styrelsen utsett revisions- samt
ersattningsutskott.

Vid verksamhetsarets utgang bestod Orexos styrelse av
styrelseordférande Martin Nicklasson samt de ordinarie
styrelseledamoterna David Colpman, Raymond G. Hill,
Staffan Lindstrand, Henrik Kjaer Hansen, Kristina Schauman
och Kirsten Detrick. For narmare beskrivning av styrelse-
ledamoterna hanvisas till sidan 86.

Styrelsens arbete

| styrelsens arbetsordning faststalls de arenden som ska
behandlas pa de i forvag bestamda styrelsemotena. Styrelsen
genomagar efter foredragning av revisionsutskottet och verk-
stallande direktdren samtliga delarsrapporter fore publicering.
Bolagets langsiktiga mal och strategi samt budget genomgas
och beslutas i styrelsen. Vid samtliga styrelsemoten redogor
verkstallande direktoren eller annan ledande befattnings-
havare for affarslage och status i relevanta projekt.

Utover det konstituerande styrelsemaotet ska minst sex
ordinarie styrelsemoten avhallas. Vid det styrelsemote dar
revisionen genomgas, traffar styrelsen revisorerna utan
narvaro av bolagets ledning.

Styrelsen ska folja upp att av arsstamman beslutade rikt-
linjer for ersattning till ledande befattningshavare foljs samt
till arsstamman foresla riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare.

STYRELSENS SAMMANSATTNING

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Arligen genomférs en utvardering av styrelsens arbete
genom diskussioner samt aven genom extern utvardering.
Resultatet av utvarderingen redovisas bade i styrelsen och
i Orexos valberedning och ligger dar till grund for forslag
av styrelseledamoter.

Orexo foretrads i agarfragor av styrelsens ordférande.
Under aret har styrelsen sammantratt vid 12 (16) tillfallen,
varav 8 (8) var telefonmoten eller moten per capsulam.
Styrelsen har huvudsakligen behandlat och fattat beslut i
arenden avseende bolagets strategiska inriktning, projektens
utveckling, finansiell resultatuppfolining, finansiering, inves-
teringsarenden, extern rapportering, budget och budget-
uppfoljning. Fragorna hanteras av styrelsen som helhet.
Orexos revisor deltog vid det styrelsemote som faststallde
bokslut och redogjorde darvid for revisionen.

Ersattning till styrelsen

Arsstamman 2018 beslét att styrelsearvodet skulle uppga till
2 200 000 SEK att fordelas med 600 000 SEK till styrelsens
ordférande, 200 000 SEK vardera till 6vriga styrelseleda-
moter och sammanlagt 400 000 SEK att fordelas mellan
ledamoterna i revisionsutskottet sa att utskottsordféranden
erhaller 200 000 SEK och 200 000 SEK fordelas mellan
ovriga ledamoter.

Styrelsens sammansattning

Styrelseledamoterna, deras befattning och om de anses
vara oberoende i forhallande till Orexo, dess ledning samt
bolagets storsta aktieagare framgar av tabellen pa sidan 23.
Orexos styrelse har bedomts uppfylla Kodens krav pa
oberoende da samtliga av de stammovalda styrelseledamo-
terna beddmts vara oberoende i forhallande till Orexo och
dess ledning och samtliga av dessa ledamoter, forutom tva
ledamoter, aven har bedomts vara oberoende i forhallande
till bolagets storsta aktieagare.

Narvaro Narvaro Narvaro
Namn Funktion Oberoende Invald styrelsemdten  ersattningsutskott revisionsutskott
Martin Nicklasson Styrelseordférande 2012 12/12 5/5 3/4
David Colpman Ledamot 2015 10/12 - -
Kristina Schauman Ledamot 2012 12/12 - 4/4
Michael Shalmi Ledamot 2010 3/4 5/5 -
Henrik Kjaer Hansen Ledamot 2018 8/8 - -
Raymond G. Hill Ledamot 2008 10/12 5/5 -
Staffan Lindstrand Ledamot 2002 10/12 - 4/4
Kirsten Detrick Ledamot 2016 10/12 - -

Oberoende enbart i forhallande till Orexo och dess ledning

Oberoende i férhallande till Orexo, dess ledning samt bolagets storsta aktiedgare
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Revisionsutskott
Orexos revisionsutskott har som huvudsaklig uppgift att
sakerstalla att fastlagda principer for den finansiella rapport-
eringen och interna kontrollen efterlevs. Revisionsutskottet
skall aven halla sig informerat om revisionen av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen, granska och dvervaka
revisorns opartiskhet och sjalvstandighet och darvid sarskilt
uppmarksamma om revisorn tillhandahaller bolaget andra
tjanster an revisionstjanster och bitrada vid upprattandet av
forslag till bolagsstammans beslut om revisorsval. Revisions-
utskottet presenterar slutversionen av Orexos kvartalsrap-
porter och arsredovisning for styrelsen for godkannande
och publicering. Revisionsutskottet sasmmantrader infor
varje delarsrapport, i samband med revisorns granskning av
den interna kontrollen av den finansiella rapporteringen samt
i dvrigt vid behov. Ovanstaende fragor bereds av utskottet
och darefter ar det styrelsen som fattar beslut pa forslag
fran revisionsutskottet. Orexos revisor deltar i revisions-
utskottets sammantraden infor publiceringen av delars-
rapporter och for att presentera resultatet av genomgangen
av den interna kontrollen. Revisionsutskottet rapporterar
regelbundet till styrelsen och protokoll skickas ut till styrelsen.
Under aret sammantradde revisionsutskottet vid 4 (4)
tillfallen. Minst en av ledamoterna i utskottet skall vara
oberoende i forhallande till bolaget och bolagsledningen
samt aven vara oberoende i forhallande till bolagets storre
agare och ha redovisnings- eller revisionskompetens.

Revisionsutskottet bestar av Kristina Schauman (ordférande),

Martin Nicklasson och Staffan Lindstrand.

Ersattningsutskott

Utskottet har till uppgift att behandla fragor om lGner och
ovriga anstallningsvillkor, pensionsférmaner och bonus-
system inklusive eventuell tilldelning av egetkapitalinstrument
under beslutade incitamentsprogram for VD och ledande
befattningshavare, samt ersattningsfragor av principiell
karaktar. Utskottet skall sammantrada sa ofta som erfordras.
Utskottet bereder dessa fragestallningar och darefter ar det
styrelsen som fattar beslut baserat pa forslag fran ersatt-
ningsutskottet. Bland utskottets ledamoter skall erforderlig
kunskap och erfarenhet i fragor om ersattningar till ledande
befattningshavare finnas. Ersattningsutskottet bestar av
Martin Nicklasson (ordférande), Henrik Kjaer Hansen och
Raymond G. Hill. Under aret sammantradde utskottet vid

5 (2) tillfalle och hanterade 6vriga fragor skriftligen.

Utvérdering av styrelsens och VD:s arbete

Styrelsens arbete, liksom VD:s, utvarderas arligen i en system-
atisk och strukturerad process. Valberedningen informeras
om resultatet av utvarderingen.
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Revisorer
Orexos revisor ar revisionsbolaget EY, med auktoriserade
revisorn Bjorn Ohlsson som huvudansvarig revisor.
P& arstamman 2018 omvaldes EY till revisor i Orexo fram till
arsstamman 2019. De externa revisorerna diskuterar den
externa revisionsplanen och hantering av risker med revisions-
utskottet. Revisorerna genomfor en oversiktlig granskning av
kvartalsrapporten for tredje kvartalet samt reviderar arsredo-
visningen och koncernredovisningen. Revisorerna uttalar sig
vidare om huruvida denna bolagsstyrningsrapport har
upprattats samt om vissa upplysningar hari ar forenliga med
ars- och koncernredovisningen. Revisorerna rapporterar
resultatet av sin revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen och sin genomgang av bolagsstyrningsrap-
porten genom revisionsberattelsen samt ett sarskilt yttrande
om bolagsstyrningsrapporten, som de framlagger for ars-
stamman. Dartill avger revisorerna detaljerade redogorelser
oOver utforda granskningar infor revisionskommittén tre
ganger om aret samt till styrelsen i dess helhet en gang
om aret.

For information om ersattningen till bolagets revisorer
se Not 29.

VD och ledning

VD leder ledningsgruppens arbete och fattar beslut i samrad
med dem. Vid utgangen av 2018 bestod ledningsgruppen
av fem personer forutom VD. Ledningsgruppen har regel-
bundna moten under verkstallande direktorens ledning.

FOr narmare beskrivning av verkstallande direktdren och
ledningen hanvisas till sidan 87.

Intern styrning, kontroll och riskhantering avseende
den finansiella rapporteringen ér grundlidggande
i Orexos verksamhetsstyrning
Avsikten med Orexos system och processer for riskhantering
ar att sakerstalla att aktieagarna kan ha hogt fortroende for
den finansiella verksamheten och presenterade rapporter,
inklusive uppgifterna i denna arsredovisning och samtliga
delarsrapporter. Orexo har etablerat ett arbetssatt for att
utveckla, implementera, driva och utvardera den interna
kontrollen och riskhanteringen avseende alla delar av fore-
taget inklusive den finansiella rapporteringen.

Detta arbetssatt foljer internationellt etablerad standard
i branschen och bestar av ett ramverk med fem huvud-
komponenter: kontrollmiljo, riskbeddmning, kontrollaktivi-
teter, information och kommunikation samt uppféljning
och utvardering.

Kontrollmiljo

Styrelsen ansvarar enligt aktiebolagslagen for den interna
kontrollen och styrningen av bolaget. For att behalla och
utveckla en fungerande kontrollmiljo, har styrelsen genom-
fort en riskkartldggning samt faststallt ett antal grundlag-
gande kontrolldokument och rutiner av betydelse for den
finansiella rapporteringen. Dar ingar styrelsens arbetsordning
och instruktion for VD, vilka arligen genomgas och beslutas
av styrelsen.



Darutover mojliggors kontinuerlig uppdatering och saker-
het i kontrollmiljon genom lOGpande oversyn och regel-
bundna omvarderingar av riskprofiler inom olika funktioner.

Ansvaret for det dagliga arbetet med att uppratthalla
kontrollmiljon avilar primart den verkstallande direktoren.
VD rapporterar regelbundet till styrelsen och revisionsut-
skottet utifran faststallda rutiner. Dessutom erhaller styrelsen
regelbunden rapportering direkt fran bolagets revisor.
Cheferna inom bolaget har inom sina respektive omraden
definierade befogenheter, kontrollfunktioner och ansvar
avseende den finansiella och interna kontrollen.

Riskbeddmning

Orexo genomfor regelbundet utvarderingar av finansiella
risker och andra risker som kan paverka den finansiella rappor-
teringen. Genomgangarna omfattar alla delar av foretaget
och gors for att sakerstalla att det inte finns nagra vasentliga
risker for att fel kan uppsta i den finansiella rapporteringen.
Det finns flera omraden dar kontroll av den finansiella informa-
tionen ar speciellt viktig och Orexo har etablerat en finansiell
riskkarta som lyfter fram ett antal centrala potentiella risker i
det finansiella rapportsystemet.

Foretaget Overvakar och utvarderar dessa omraden konti-
nuerligt och andra omraden regelbundet, for att skapa en
uppsattning av kontrollrutiner for att minimera riskerna och
dess paverkan pa dessa omraden. Vidare identifieras,
behandlas och kontrolleras nya och befintliga risker genom
diskussioner i ledningsgrupp, styrelse och revisionsutskott.

Kontrollaktiviteter

Mot bakgrund av de risker som identifierats i riskkartlagg-
ningen samt den kontinuerliga dvervakningen av hanteringen
av finansiell information har Orexo utvecklat kontrollaktivi-
teter som ger god intern kontroll 6ver alla aspekter av den
finansiella rapporteringen. Ett flertal styrande dokument och
rutiner har varit i funktion under hela aret for att hantera
redovisning och bokforing. Standardrutiner, attestsystem,
ekonomihandbok och riskkarta ar exempel pa sadana
styrande dokument.

Finans- och controllerfunktionerna ansvarar for att den
finansiella rapporteringen ar korrekt, fullstandig och i tid.
Orexo stravar efter att kontinuerligt forbattra de interna kon-
trollsystemen och har i vissa fall anlitat externa specialister
for medverkan vid validering av dessa kontroller.

Information och kommunikation
Orexo ar ett noterat bolag i en av varldens mest reglerade
branscher — halsovard. Utover de hdga krav som Nasdaq
Stockholm och 6vervakande myndigheter staller pa
informationens omfattning och korrekthet, har Orexo
interna kontrollfunktioner for information och kommunika-
tion som avser att sakerstalla att korrekt finansiell och annan
foretagsinformation kommuniceras till medarbetare och
andra intressenter.

Manadsvis rapporteras finansiell utveckling, marknads-
utveckling, status i Orexos utvecklingsprojekt samt ovrig
relevant information till styrelsen.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Foretagets intranat ger detaljerad information om gallande
rutiner i alla delar av foretaget och beskriver kontrollfunktion-
erna och hur de implementeras.

Sakerheten kring all information som kan paverka bolagets
marknadsvarde och att sddan information kommuniceras
externt pa ett korrekt satt och i ratt tid ar hornstenar i fore-
tagets atagande som ett noterat bolag. Dessa tva faktorer
och rutinerna for att hantera dem sakerstaller att den finan-
siella rapporteringen mottas samtidigt av finansmarknadens
aktorer och ger en rattvisande bild av foretagets finansiella
resultat och stallning. Dessa rutiner uppdateras kontinuerligt
for att sakerstalla efterlydnad av marknadsmissbruksférord-
ningen i EU (MAR).

Uppfélining

Orexos ledning gor varannan vecka en resultatuppfoljning
med analys av avvikelser fran budget och planer. Orexos
controllerfunktion gor ocksa manatliga kontroller, utvarde-
ringar och uppfoljningar av den ekonomiska rapporteringen.
Da en stor del av bolagets produktutveckling sker i projekt-
form, gors en lOopande uppfoljining av dessa fran en ekono-
misk synvinkel. Rapporteringsrutiner infors for att sakerstalla
en kontinuerlig uppfoljning av alla delar av Zubsolvverksam-
heten, som exempelvis tillverkning, forsaljningsutveckling,
grossistorder, saljkarens prestationer, lagernivaer etc. Styrelsen
och revisionsutskottet gar igenom arsredovisning och delars-
rapporter infor publicering. Revisionsutskottet diskuterar
sarskilt redovisningsprinciper, struktur for den interna kon-
trollen, risker och andra fragor i samband med rapporterna.
| dessa diskussioner deltar aven bolagets externa revisor.

Internrevision

Orexo har ingen separat funktion fér internkontroll. Arligen
utvarderar styrelsen behovet av en sadan funktion, och med
hansyn till storleken och strukturen pa bolaget, anses det
inte forekomma ett behov. Styrelsen bevakar den interna
kontrollen, avseende finansiell rapportering, genom regel-
bundna uppfoljningar tillsammans med revisionsutskottet.

Ytterligare information om Orexos bolagsstyrning
Foljande information finns tillganglig pa www.orexo.se
(pa svenska) och pa www.orexo.com (pa engelska):
» Bolagsordning
» Information om Svensk kod fér bolagsstyrning
 Information fran tidigare ars bolagsstammor
» Information fran valberedningen
» Information om ersattningsprinciper till ledande
befattningshavare
» Bolagsstyrningsrapporter fran och med 2009
» Information infor arsstamman 2019
(kallelse, valberedningens forslag, redogérelse
for valberedningens arbete m.m.).
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REVISORERS YTTRANDE OM BOLAGSSTYRNINGSRAPPORTEN

Till bolagsstamman i Orexo AB
org. nr 556500-0600

Uppdrag och ansvarsférdelning

Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrnings-
rapporten for ar 2018 pa sidorna 79-83 och for att den ar
upprattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16
Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta
innebar att var granskning av bolagsstyrningsrapporten har
en annan inriktning och en vasentligt mindre omfattning
jamfort med den inriktning och omfattning som en revision
enligt International Standards on Auditing och god revisions-
sed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss till-
racklig grund for vara uttalanden.
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Uttalande

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar i
enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6 arsredo-
visningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket samma lag ar
forenliga med arsredovisningen och koncernredovisningen
samt ar i Overensstammelse med arsredovisningslagen.

Uppsala, 19 mars 2019
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor



Alfentanil
En opioid med starkt smartlindrande effekt.

American Depositary Receipt (ADR)

Ett vardepapper, utfardat av en depabank, som representerar dgandet
av ett foretags underliggande aktier. ADR-program skapas for att
underlatta for amerikanska investerare att aga aktier i icke amerikanska
foretag och att kunna handla med dem pa samma satt som med ame-
rikanska vardepapper.

ANDA

Abbreviated New Drug Application (ANDA) ar en forenklad registre-
ringsansokan i USA for godkannandet av ett generiskt lakemedel for
ett befintligt licensierat eller godkant lakemedel Anestesi.

Betalarkategorin Cash & Vouchers

En av tre betalarkategorier pa den amerikanska marknaden for
behandling av opioidberoende. Patienter i denna kategori betalar
sjalva for sina utskrivna lakemedel.

Betalarkategorin Commercial

En av tre betalarkategorier pa den amerikanska marknaden for
behandling av opioidberoende. Privata forsakringsbolag eller arbetsgi-
vare star for kostnaderna.

Betalarskategorin Public

En av tre betalarkategorier pa den amerikanska marknaden for
behandling av opioidberoende. Denna grupp omfattar delstats- och
statligt finansierade subventionsprogram inom t ex Managed Medi-
caid, FFS Medicaid, Medicare Part D.

Buprenorfin

En opioid med stark effekt som tidigare anvandes fér smartlindring,
men som nu framst anvands for att avvanja patienter fran mer bero-
ende framkallande opioider som morfin.

CARA

Comprehensive Addiction and Recovery Act (CARA) ar sedan juli 2016
en lag i USA. CARA tillater en rad finansiella bidrag som syftar till att
bland annat utveckla behandlingsprogram vilket ytterligare utdkar
delegerad forskrivningsrattighet av buprenorfin till sjukskoterskor och
lakarassistenter.

CHMP
Europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitte for
humanlakemedel.

CLI
Cysteinyl Leukotriene Inhibitor.

Drug Delivery

Den process genom vilken ett ldkemedel far den sammansattning och
form som mojliggor att den aktiva substansen fungerar pa ett optimalt
satt.

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Fas |-studier
Studier framst av ett lakemedels sakerhet. Gors pa friska frivilliga
personer.

Fas ll-studier
Studier av ett lakemedels sakerhet och effekt samt lamplig dos.
Gors pa ett begransat antal patienter.

Fas IlI-studier
Studier av ett lakemedels sakerhet och effekt i den kliniska verklig-
heten. Gors pa ett stort antal patienter

ORDLISTA

FDA
Amerikanska lakemedelsmyndigheten.

Fentanyl
En opioid med liknande verkan pa levande organismer som morfin.
Anvands huvudsakligen for att uppna anestesi och smartlindring.

Genombrottssmarta
En kortvarig intensiv smartepisod som upptrader utdver en i dvrigt val-
kontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta.

GMP
Good Manufacturing Practice, god tillverkningssed.

HHS
Amerikanska halso- och sjukvardsdepartmentet.

In Vitro studier
I'in vitro studier undersoks levande materia utanfér sin naturliga kropp
i t.ex ett provror.

IP
Immateriella rattigheter.

Kliniska studier/Kliniska prévningar
Studier av ett lakemedels effekt och sakerhet i manniska.

LT™M
En férkortning av Last Twelve Months, de senaste tolv manaderna.

Naloxon
Motgift mot opioider.

NSAID
Icke-steroida inflammationshammande lakemedel ar verksamma mot
smarta, inflammation och feber.

NTRx
Antal tabletter per recept dividerat med 30.

Opioider
Samlingsnamn fér amnen som via opioidreceptorer verkar pa nervcel-
ler, huvudsakligen i centrala nervsystemet.

PBM (Pharmacy Benefit Manager)

Ansvarig for kostnaderna for receptbelagda lakemedel och efterlevna-
den av rekommendationslistor pa uppdrag av forsakringsbolag och
arbetsgivare i USA.

PGE
Prostaglandin (PG) E2 — biologiskt aktiv mediator som bildas lokalt fran
arakidonsyra vid inflammation.

Preklinisk utveckling/Prekliniska studier
Studier av ett ldkemedels effekt och sakerhet innan man gar in i man-
niska. Kan goras i djur och olika cellsystem.

Prissubvention
Bidrag fran stat eller forsakringsbolag i syfte att sdnka priset pa lake-
medel/behandling.

Proof of Concept studier
En "proof of concept” studie utfors for att fa en forsta indikation pa en
idés genomférbarhet i praktiken.

Sublingual
Under tungan.

Zolpidem
En lakemedelssubstans som anvands vid tillfalliga och kortvariga
somnbesvar.
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Martin Nicklasson (f. 1955),
styrelsens ordférande

Styrelseledamot sedan 2012.
Apotekare, Farmacie doktor och
Docent vid Uppsala Universitets
Farmaceutiska fakultet.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande
i Zealand Pharma A/S och Kymab
Ltd. Styrelseledamot i Basilea
Pharmaceutica Ltd. Medlem av
Kungliga Ingenjorsvetenskaps-
akademien (IVA).

Tidigare uppdrag: VD pa Swedish
Orphan Biovitrum AB 2007-2010.
Verksam inom Astra/AstraZeneca
1978-1989 och 1991-2007, t.ex.
som ansvarig for global lakemedels-
utveckling, marknadsféring och
affarsutveckling inom AstraZeneca
Ltd. samt VD for AstraZeneca
Sweden AB. VD for Astra Hassle AB
och ansvarig for F&U inom KABI.
Innehar 14 300 aktier®.
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David Colpman (f. 1961)

Styrelseledamot sedan 2015.
Receptarie.

Ovriga uppdrag: Chef for Colpman
Consulting Ltd. sedan 2014 och
medlem av Royal Pharmaceutical
Society, Storbritannien. Styrelse-
ledamot HRA Pharma och
Forendo Pharma Ltd.

Tidigare uppdrag: Chef for Business
Development, 2012-2014, och
Senior Vice President for Business
Development pa Shire plc.,
1999-2012. Olika positioner inom
affars- och kommersiell utveckling
pa Glaxo Wellcome, Novo Nordisk
och Boots Pharmaceuticals.
Innehar 1 580 aktier".

Kirsten Detrick (f. 1965)

Styrelseledamot sedan april 2016.
MBA.

Ovriga uppdrag: VD Takeda Austria
GmbH och Takeda Osteuropa
Holding, sedan juli, 2016.

Tidigare uppdrag: vVD Global
Marketing, Therapeutic Area
Commercial Lead - Gl, Takeda
Pharmaceuticals. Ledande posi-
tioner inom marknadsféring och
forsaljning inom Amgen Inc, bade
i USA och globalt, 2004-2013,
olika positioner inom marknads-
foring och forsaljning pa Bristol-
Myers Squibb, 1991-2004. Tidigare
styrelseledamot i Southern
California Biomedical Council
och medlem i Healthcare
Businesswomen’s Association.
Innehar inga aktier'.
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Raymond G. Hill (f. 1945)

Styrelseledamot sedan 2008.

B. Pharm., Ph.D, D.Sc (Hon)

F. Med. Sci.

Ovriga uppdrag: Gastprofessor vid
Universiteten i Bristol och Imperial.
Medlem i UK Government Advisory
Council on Misuse of Drugs.
President emeritus i fortroende-
radet for British Pharmacological
Society och medlem i Pharma-
ceutical Sciences Expert Advisory
Panel, Royal Pharmaceutical
Society. Oberoende styrelse-
ledamot i Covagen (salt till J&J
sep 2014), Asceneuron, Addex
och Avilex.

Tidigare uppdrag: 25-arig erfaren-
het fran lakemedelsindustrin, mest
inom grundlaggande lakemedels-
forskning forst for Parke Davis,
sedan fér Smith Kline & French
och darefter for Merck. Exekutiv
farmakologichef vid Neuroscience
Research Centre 1990-2002 och
darefter som exekutiv chef for

den europeiska licensierings- och
externa forskningsenheten for
Merck, fram till och med 2008.
Innehar inga aktier’.

Staffan Lindstrand (f. 1962)

Styrelseledamot sedan 2002.
Civilingenjor.

Ovriga uppdrag: Partner i Health-
Cap sedan 1997, styrelseledamot
i HealthCap AB, PulmonX Inc.,
Doctrin AB och Aktiemarknads-
bolagens Forening for noterade
bolag.

Tidigare uppdrag: Tio ars erfaren-
het fran Investment Banking.
Innehar 981 aktier.

Kristina Schauman (f. 1965)

Styrelseledamot sedan 2012.
Civilekonom.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot
och ordférande i revisionsutskottet
i AF AB, Billerud-Korsnas AB, Coor
Service Management AB och Ellos
Group Holding AB. Styrelseledamot
i BEWiSynbra Group AB och
Nordic Entertainment Group AB.
Tidigare uppdrag: Styrelseledamot
Livforsakringsbolaget Skandia,
omsesidigt och Apoteket AB.
Ekonomi- och finansdirektor pa
OMX, Carnegie och Apoteket AB,
VD pa Apoteket AB och finanschef
pa Investor AB.

Innehar 20 000 (samt 4 000 som
juridisk person) aktier.

Henrik Kjaer Hansen (f. 1976)

Styrelseledamot sedan 2018.

BSc. Business Administration

och MSc. Applied Economic &
Finance fran Handelshogskolan

i Kbpenhamn

Ovriga uppdrag: Senior Director,
Principal Investments, Novo
Holdings A/S. Styrelseledamot

i Xellia Pharmaceuticals.

Tidigare uppdrag: Innan anstall-
ningen pa Novo Holdings A/S,
arbetade Kjaer Hansen som Senior
Vice President pa Moelis & Co i
London dar han fokuserade pa
foretagstransaktioner inom Halso-
och sjukvardssektorn. Andra
tidigare anstallningar inkluderar
Deutsche Bank och ABN AMRO,
bada i London.

Innehar inga aktier’.

! Per den 31 december 2018
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Nikolaj Serensen (f. 1972)

Verkstallande direktor sedan
februari 2013, anstalld sedan 2011.
Civilekonom och M.Sc., Handels-
hogskolan i Kopenhamn,
Danmark.

Tidigare uppdrag.: Seniora ledande
positioner pa Pfizer Inc. med fokus
pa kommersialisering i Europa,
och styrelseordférande och VD i
Pfizer AB. Dessforinnan arbetade
Nikolaj Serensen som manage-
mentkonsult pa Boston Consulting
Group (BCG) dar han ledde flera
projekt inom M&A, kommersiell
transformering och Turn-arounds.
Innehar 38 000 aktier och optio-
ner/aktietilldelning berattigande till
teckning av 472 648 aktier’.

Robert A. DelLuca (f. 1961)

Verkstallande direktor for

Orexo US Inc. sedan 2013.
Apotekare.

Ovriga uppdrag: Medlem i

St. John's College of Pharmacy
Dean’s Advisory Board, American
Society of Addiction Medicine,
Academy of Academy of Managed
Care Pharmacy, American
Pharmacists Association och New
Jersey Pharmacists Association.
Tidigare uppdrag: Gedigen erfa-
renhet fran etablering av kommer-
siell lakemedelsverksamhet i USA,
med bakgrund fran Market Access,
marknadsforing och forsaljning
fran flertalet ledande positioner

pa multinationella lakemedels-
bolag sasom Sanofi-Aventis,
SheringPlough, Berlex, Pharmacia
och senast som Chief Commercial
Officer pa Archimedes
Pharmaceuticals.

Innehar 2 703 aktier och optioner/
aktietilldelning berattigande till
teckning av 265 627 aktier®.

Johannes Doll (f. 1981)

EVP och chef Affarsutveckling
sedan 2016. Johannes Doll har
arbetat som radgivare at Orexo
sedan 2013. Medlem av lednings-
gruppen sedan 2016.

MBA, McCombs School of
Business vid Texas Universitet,
USA, och en Masterutbildning i
management, WHU Otto
Beisheim School of Management,
Tyskland.

Tidigare uppdrag: Har arbetat pa
McKinsey & Company, 2004-2013,
dar han arbetat som radgivare at
bolag inom den globala lake-
medelsindustrin och at riskkapital-
bolag med fokus pa M&A,
kommersiell transformering och
Turn-arounds. Innehar 10 000
aktier och optioner/aktietilldelning
berattigande till teckning av

51 265 aktier®.

Michael Sumner (f. 1965)

Chief Medical Officer sedan 2013.
MB BS, MRCP (UK), MBA.

Ovriga uppdrag: Scientific Advisory
Board FirstString Research Inc.
Tidigare uppdrag: Omfattande
erfarenhet fran lakemedelsindu-
strin fran bolagen Novartis
Pharmaceuticals, Aventis Behring,
Novo Nordisk och innan Sumner
borjade pa Orexo hade han en
position som chef for Clinical and
Medical Affairs pa Shire.

Innehar 2 300 aktier och optioner/
aktietilldelning berattigande till
teckning av 88 840 aktier?.

Joseph DeFeo (f. 1961)

EVP och Chief Financial Officer
sedan 1 november, 2018.
Magisterexamen i redovisning fran
Clarion University, USA, och en
MBA i finans fran St. Joseph's Uni-
versity, USA

Tidigare uppdrag: Joseph DeFeo
har sedan 2013 varit Head of
Finance och Head of Strategic
Operations pa Orexos dotterbolag
i USA. Innan Joseph DeFeo borjade
pa Orexo innehade han flera
seniora positioner inom finans.
Bland annat har han arbetat med
att etablera en amerikansk verk-
samhet for ett stort italienskt lake-
medelsbolag. Joseph DeFeo har
ocksa varit Head of International
Treasury och Head of Finance for
den kommersiella verksamheten,
pa tva stora amerikanska
lakemedelsbolag.

Innehar optioner/aktietilldelning
berattigande till teckning av

57 101 aktier®.

Cecilia Coupland (f. 1976)

VP och Head of Operations fran
januari 2019, anstalld sedan 2006.
Civilingenjorsexamen i kemiteknik,
Uppsala universitet.

Tidigare uppdrag: Head of Supply
Chain & Planning pa Orexo AB
sedan 2014 och tidigare omfat-
tande erfarenhet av global
lakemedelstillverkning och varu-
forsorjning, liksom av lakemedels-
utveckling och projektledning
fran olika nyckelpositioner inom
AstraZeneca och Orexo AB.
Innehar optioner/aktietilldelning
berattigande till teckning av

14 883 aktier?.
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Robert Ronn (f. 1976)

VP and Head of R&D fran januari
2019, anstalld sedan 2007.
Civilingenjorsexamen i kemiteknik
och Filosofie doktorsexamen i
medicinsk kemi, Uppsala
universitet.

Tidigare uppdrag: Head of
Pharmaceutical & IP pa Orexo AB
sedan 2016 och innan det
omfattande erfarenhet av lakeme-
delsutveckling och patentratt fran
olika nyckelpositioner pa Biolipox
AB och Orexo AB.

Innehar 125 aktier och optioner/
aktietilldelning berattigande till
teckning av 16 759 aktier?.

1 Ledningsgrupp per den 1 januari 2019
2 Per den 31 december 2018
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INFORMATION TILL AKTIEAGARE

Arsstamma 2019

Arsstdmma i Orexo AB halls torsdagen den 11 april 2019
kl 16.00 pa Orexo AB, Virdings allé 32A i Uppsala. Besoks-
adress ar Rapsgatan 7E.

Anmalan med mera

Ratt att delta i stamman har den, som dels upptagits som
aktieagare i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken,
fredagen den 5 april, 2019, och dels anmaler sig till stamman
senast samma dag, det vill saga fredagen den 5 april, 2019,
per post under adress Orexo AB, Box 303, 751 05 Uppsala,
per telefon 018 780 88 00 eller via e-post
lena.wange@orexo.com.

Vid anmalan ska anges namn, person- eller organisations-
nummer, antal aktier, telefon dagtid, samt, i forekommande
fall, det antal bitraden (h&gst tva) som avses medféras vid
stamman. Om aktiedgare avser att lata sig foretradas av
ombud, bor fullmakt i original och dvriga behdrighetshand-
lingar bilaggas anmalan. Fullmaktsformular tillhandahalls pa
bolagets hemsida www.orexo.se.

Finansiell kalender 2018

Arsstamma

Delarsrapport Kv 12019
Delarsrapport Kv 2 2019
Delarsrapport Kv 3 2019
Bokslutskommuniké 2019 inkl Kv 4
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En aktieagare som latit forvaltarregistrera sina aktier hos
bank eller annan forvaltare maste tillfalligt registrera aktierna
i eget namn for att fa delta i stamman. Sadan omregistrering
maste vara verkstalld innan fredagen den 5 april, 2019.

Detta innebar att aktieagaren i god tid fore denna dag maste
meddela sin énskan harom till forvaltaren.

Fullstandig information avseende arsstamman finns pa
bolagets hemsida www.orexo.se.

Kontakta Investerarrelationer
018 780 88 00

ir@orexo.com eller
lena.wange@orexo.com

11 april 2019, k1 16.00 CET

2 maj 2019, kl 8.00 CET
11juli 2019, kl 8.00 CET

24 oktober 2019, k1 8.00 CET
30 januari 2020, K1 8.00 CET






OM OREXO

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa innovativa Drug Delivery teknologier.
Inriktningen ar framst opioidmissbruk och beroende samt smarta men ambitionen ar att
aven verka inom andra terapiomraden dar bolagets kompetens och teknologier kan skapa
varden. Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller genom partners 6ver hela
varlden. Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden fér buprenorfin/naloxon
produkter dar Orexo saljer lakemedlet Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2018 uppgick

till SEK 783,1 miljoner och antalet anstallda var vid arsskiftet 129. Orexo ar noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA.
Huvudkontoret, dar aven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For mer information om Orexo, vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa folja Orexo
pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
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