orexo

Delarsrapport kv 3 2018

Vinsten i patenttvisten starker Orexos
langsiktiga affarsmojligheter

Kv 3 2018 i korthet

>

Orexo vann overklagandeprocessen mot Actavis avseende Zubsolvs amerikanska patent, giltigt till 2032

Total nettoomsattning SEK 216,6 miljoner (166,2), en 6kning med 30,3 procent mot kv 3 foregaende ar

Zubsolv® US nettoomsattning SEK 165,4 miljoner (121,1), en 6kning med 36,6 procent i SEK och 24,3 procent i
lokal valuta i jamforelse med samma period féregaende ar

EBITDA SEK 39,8 miljoner (46,1), EBITDA exklusive kostnader for patenttvist, SEK 71,0 miljoner (50,8)

US EBIT SEK 55,6 miljoner (31,8)

Kassaflode fran den I6pande verksamheten SEK 24,5 miljoner (92,3), vilket resulterade i likvida medel pa SEK
516,6 miljoner (370,7)

Resultat per aktie, fore utspadning, SEK 1,80 (0,82), och resultat per aktie, efter utspadning, SEK 1,77 (0,81)

Viktiga handelser efter periodens utgang

>

>

>

Den kontrakterade saljkaren i USA togs over for att ytterligare starka den kommersiella organisationen
Joseph DeFeo utnamns till ny CFO med start den 1 november, 2018

En kapitalmarknadsdag kommer hallas i Stockholm den 6 december, 2018

2018 2017 2018 2017 12 man 12 man

SEK miljoner, om inget annat anges jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep  okt2017- okt 2016 -

sep 2018 sep 2017

Nettoomsattning totalt 216,6 166,2 556,0 452,6 747,0 637,3
varav Zubsolv® US nettoomsattning 165,4 121,1 4549 359,3 581,4 487,5
Kostnader for salda varor -42,4 -32,1 -128,4 -114,1 -178,7 -159.0
Operativa kostnader -139,6 -93,2 -369,4 -311,3 -480,0 -428,6
EBIT 34,6 40,9 58,2 27,2 88,2 49,8
Rorelsemarginal % 16,0 24,6 10,5 6,0 11,8 7,8
US EBIT 55,6 31,8 136,5 54,0 156,2 51,6
US Roérelsemarginal % 33,6 26,3 30,0 15,0 26,9 10,6
EBITDA 39,8 46,1 73,7 42,8 109,0 67,1
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK 1,80 0,82 2,50 -0,10 3,27 0,55
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK 1,77 0,81 2,46 -0,10 3,26 0,55
Kassaflode fran Iopande verksamhet 24,5 92,3 170,4 169,6 147,4 241,0
Likvida medel 516,6 370,7 516,6 370,7 516,6 370,7

Om inget annat anges i denna delarsrapport, avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall fér motsvarande period 2017.

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2018

1



Innehall

VD kommentar 3
Finansiell information 4
Verksamhet 7
Finansiella rapporter och noter 11

Definitioner och avstdmning av nyckeltal 20

Ordlista 22

INNEHALL

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa
innovativa Drug Delivery teknologier. Inriktningen ar
framst opioidberoende och sméarta men ambitionen

ar att dven verka inom andra terapiomraden dar var
kompetens och vara teknologier kan skapa varden.
Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller
genom noga utvalda partners 6ver hela varlden.
Huvudmarknaden &r idag den amerikanska marknaden
for buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo séljer
lakemedlet Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2017
uppgick till SEK 643,7 miljoner och antalet anstéllda var
vid arsskiftet 90. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholm
Mid Cap (ORX) och finns tillgénglig som ADRs pa OTCQX
(ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven forskning och
utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For ytterligare information, vanligen kontakta

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, Henrik Juuel, EVP och CFO eller Joseph DeFeo EVP och CFO, fran 1 november
2018. Tel: 018 780 88 00, +1 855 982 7658 Email: ir@orexo.com

Presentation

KI 14:00 samma dag som rapporten publiceras, inbjuds analytiker, investerare och media att delta i en audiocast
inkluderande en web presentation dar VD Nikolaj Sgrensen och CFO Henrik Juuel presenterar rapporten.
Efter presentationen halls en Q&A. Fragor kan ocksa skickas i forhand till ir@orexo.com senast kl 11:00.

For att delta vanligen se nedan.
Internet: https://tv.streamfabriken.com/orexo-q3-2018

Telefon: SE: +46 856 642 696 UK:+44 2030 089 808 US: +1 855 8315 946
En timma innan audiocasten finns presentationsmaterialet tillgangligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfillen

Bokslutskommuniké 2018, 30 januari 2019, kl 08:00 CET
Arsredovisningen offentliggors, mars vecka 12, 2019
Delarsrapport kv 1 2019, 2 maj 2019, kl 8.00 CET
Delarsrapport kv 2 2019, 11 juli 2019, ki 8.00 CET

For mer information om Orexo

Vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
pa Twitter, @orexosbpubl, LinkedIn och YouTube.

For mer information om Zubsolv i USA, se produkt och
marknadswebbplatserna www.zubsolv.com och

WWW.rise-us.com. u m u
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VD KOMMENTAR

Fokus ar nu pa att vaxa verksamheten

Det tredje kvartalet har inneburit &nnu en viktig milstolpe
i Orexos historia, da vi patagligt starkt de langsiktiga
affarsmojligheterna for bolaget.

Efter 52 manaders vantan kom beslutet fran den
amerikanska domstolen for 6verklagande, som innebar
att distriktsdomstolens beslut upphéavdes, och patent
‘330 forklarades giltigt. Patentet ar ett av tre patent
som skyddar exklusiviteten for Zubsolv® till 2032 och
att domen blev ett prejudicerande beslut fattat av den
federala amerikanska domstolen har avsevart starkt
Zubsolvs patentskydd i ytterligare 13 ar.

Parallellt med patenttvisten har arbetet med att utveckla
Orexo fortgatt och vi har uppnatt ett antal viktiga
milstolpar: vi har levererat stabil Ionsamhet sedan 2016,
foretaget har en positiv nettokassa och vi har startat tre
nya innovativa utvecklingsprojekt.

Den naturliga fragan ar nu vad som vantar harnast for
Orexo. Pa var resa till att bli ett ledande foretag inom
behandling av beroende och missbruk kommer vi

att intensifiera arbetet med att na vara mal inom tre
prioriterade omraden.

For det forsta, ar ett mal att behalla och forbattra
Ibnsamheten for att kunna 6ka investeringarna i
utvecklingsprojekt och affarsutveckling, sassom M&A
transaktioner eller in-licensiering av nya produkter.
Huvudfokus &r pa Zubsolvs verksamhet, vilket vi kan
kontrollera i USA, och det glader mig att EBIT marginalen,
matt pa rullande 12 manader, fér Zubsolv i USA
forbattrades fran 11 till 27 procent pa ett ar och bidrog
med USD 18 miljoner till koncernens EBIT, de senaste
tolv manaderna. Med den forvantade lagre nivan for
tillverkningskostnaderna hade EBIT varit USD 25 miljoner
om vi haller allt annat lika vad galler volym, pris och
rorelsekostnader. Aven om vi bortser fran royalty och
delmalsbetalningar for ut-licensierade produkter och
drar bort kostnader relaterat till patenttvister ar Orexo
I6nsamt genom bidraget fran Zubsolv i USA. Med en
fortsatt stark utveckling i USA for var huvudprodukt,
bade vad géller forséljning och l6nsamhet, kommer vi
ha mojlighet att gbra de investeringar som kréavs for att
utveckla var nuvarande pipeline fram till godkdnnande
och samtidigt ha den finansiella kapaciteten att
konkurrera om intressanta affarsutvecklingsmojligheter.

For det andra, har den starka grunden i var kommersiella
verksamhet i USA, bidragit till att vi kan intensifiera

ol
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arbetet med F&U. Vi har fér ndrvarande tre pagaende
projekt med valdefinierad profil dar samtliga moter
viktiga behov inom omraden som kompletterar var
kommersiella infrastruktur. Vi undersoker nu vilka
formuleringar som kan uppfylla de stallda kraven.
Formuleringarna i alla tre projekten kommer att testas
In-Vivo under de ndrmaste sex manaderna. OX124 har
snart kommit langst och en klinisk Fas 1 studie kommer
paborjas under kv 4 2018. For att ytterligare paskynda
den fortsatta utvecklingen uppgraderar vi var anlaggning
i Uppsala for att mojliggora egen tillverkning av kliniskt
provningsmaterial for fas 1 och 2.

For det tredje, gbr utgangen av patenttvisten det mgjligt
for oss att intensifiera arbetet med affarsutveckling,

att bredda var pipeline i sen utvecklingsfas samt var
produktportfolj. Den stadigt forbattrade nettokassan gor
oss redo att investera nar en mojlighet dyker upp som
kompletterar Zubsolv och erbjuder férdelaktiga synergier.
Med det starkta fortroendet for Zubsolvs langsiktiga
mojligheter har vi tagit 6ver hela den kontrakterade
saljkaren. Grundat pa tidigare feedback fran potentiella
partners kommer detta ytterligare starka Orexos
attraktionskraft som partner.

Kvartalets finansiella resultat fortsatter i samma positiva
utveckling som i kv 2. Bidraget fran var verksamhet i USA
har forbattrats ytterligare, framst tack vare en 6kning i
forséljningen pa 24,3 procent i lokal valuta. Den storsta
investeringen under kvartalet gjordes i rattsprocessen
mot Actavis for intrang i patent ‘996 avseende deras
generiska versioner av Suboxone® och Subutex® tabletter.
Tvisten kommer vara forknippad med hoga kostnader
for de kommande kvartalen. Vi ar 6vertygade om att

vi har ett starkt case och att vi har mojlighet att fa ett
skadestand for intrang i patent '996.

Som tidigare meddelats kommer vi att arrangera en
kapitalmarknadsdag den 6 december i Stockholm.
Tillsammans med min ledningsgrupp ser jag fram
emot att berdtta mer om planerna for framtiden, var
huvudmarknad och att kunna ge mer detaljer om var
spannande F&U-portfdlj.

Uppsala, 25 oktober, 2018

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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FINANSIELL INFORMATION

Finansiell information

Orexos l6nsamhet fortsatter att forbattras drivet av

ett starkt och viaxande bidrag fran den kommersiella
verksamheten i USA. Rensat fran patenttvistkostnader:
uppgick EBITDA under kvartalet till SEK 71,0 miljoner, en
o6kning med SEK 50,8 miljoner i jamforelse med samma
period foregadende ar.

EBIT bidraget fran den kommersiella verksamheten i

USA fortsatter att vaxa drivet av Zubsolvs tillvaxt, lagre
kostnad for salda varor och skalbarheten i organisationen,
vilket gor att verksamheten kan viaxa samtidigt som
rérelsekostnaderna paverkas i liten grad. For kv 3 bidrog
den kommersiella verksamheten i USA med ett EBIT pa
SEK 55,6 miljoner (31,8) vilket motsvarar en EBIT marginal
pa 33,6 procent (26,3)

Intdkter

Totala intakter for kvartalet uppgick till SEK 216,6 miljo-
ner (166,2), motsvarande en ¢kning pa 30,3 procent mot
samma period féregdende ar. Okningen forklaras av en
stark tillvaxt for Zubsolv® pa 36,6 procent i SEK.

Kommersiella produkter

Forsaljningen for Zubsolv US uppgick i kvartalet till

SEK 165,4 miljoner (121,1), en 6kning med 36,6 procent i
SEK. I lokal valuta (USD) motsvarar det en tillvaxt pa 24,3
procent och en férsaljning pa USD 18,5 miljoner.

Utvecklingen i jamforelse med kv 3 2017 forklaras framfor
allt av att efterfragan (NTRx) 6kade med 19,5 procent till
foljd av den forbattrade prissubventionen per 1 januari,
2018. Nettopriset paverkades positivt av en prisokning pa
6 procent fran den 1 januari 2018 och av en justering av
tidigare bokade rabatter motsvarande cirka

USD 0,5 miljoner. Grossisternas lagernivaer minskade
nagot under kvartalet vilket var ett resultat av en stabil
forsaljningsutveckling vilket gav grossisterna maojlighet att
optimera lagernivaerna. Utvecklingen i vaxelkursen
SEK/USD hade en positiv paverkan pa tillvixten mot sam-
ma kvartal foregaende ar.

Intdkter for Abstral® uppgick under kvartalet till

SEK 48,7 miljoner (39,4). Okningen férklaras framfor allt
av en appreciering av EUR mot SEK och av en volymtill-
vaxt i segmentet RoW, Rest of the World. Intakter for
Edluar® uppgick till SEK 2,3 miljoner (5,7) under kvartalet.
Leveransstorningar i USA resulterade i ett tillfalligt tapp i
forsaljningen, vilket gradvis byggts upp igen.

Zubsolvs intakter for segmentet, RoW, uppgick till SEK 0,2
miljoner (0,0). Zubsolv lanserades av partnern Mundip-
harma under kv 2 2018, i Tyskland och Sverige, och befin-
ner sig fortfarande i en tidig lanseringsfas.

Forsaljningen for Zubsolv US
uppgick i kvartalet till SEK 165,4
miljoner (121,1), en 6kning med
36,6 procent i SEK

NYCKELFAKTORERS INVERKAN PA ZUBSOLV® US FORSALININGSTILLVAXT, KV3 2018 MOT KV 3 20172

165,4 -
tillvaxt N | | R
TR A e
1212 B
E Tillvaxt i lokal valuta 24,3%
i=X
=
>
3
Kv 3 Forfragan Varulager Nettopris Valuta Kv 3
2017 (IMS) 2018

! Kostnader relaterat till patenttvisten mot Actavis avseende generiska versioner av Suboxone® och Subutex® tabletter i USA

2Qrexos analys baseras pa data fran IMS plus institutionell forsaljning

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2018 4



Utvecklingsprojekt

Kvartalet paverkades inte av nagra intakter fran
utvecklingsprojekten. Januari till september 2017
inkluderar en delmalsbetalning pa SEK 21,8 miljoner

fran AstraZeneca som ett resultat av att OX-CLI projektet

avancerade in i kliniska fas 1 studier. AstraZeneca har, som
tidigare rapporterats, avvecklat projektet och Orexo avser
inte ta tillbaka det. Beslutet ar inte forknippat med nagra

extra kostnader.

Kostnader och resultat

Kostnad fér salda varor
Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK 42,4

miljoner (32,1) for kvartalet och ar relaterat till Zubsolv®

pa den amerikanska marknaden. Utvecklingen motsvarar

en minskning, av den genomsnittliga KSV per tablett,

med 8 procent i jamférelse med 2017. Ambitionen med

effektiviseringsprojektet i tillverkningen ar att minska den

genomsnittliga kostnaden med 35 procent i jamforelse

med genomsnittet 2017, vilket forvantas realiseras
under andra halvaret 2019. Samtidigt som riktningen

och ambitionsnivan ar tydlig, kan det uppsta variationer
mellan enskilda kvartal pa grund av diverse varianser i

tillverkningsvolym.

FORDELNING AV NETTOOMSATTNING

2018

SEK miljoner jul-sep

Zubsolv® US 165,4

Zubsolv — regioner RoW 0,2

Zubsolv - total 165,6

Abstral® royalty 48,7

Edluar® royalty 2,3

OX-CLI =

Totalt 216,6

ZUBSOLV US NETTOOMSATTNING (LTM %, MSEK)
600
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FINANSIELL INFORMATION

Under kvartalet inkluderade dven KSV, kostnader pa
cirka SEK 1,5 miljoner relaterat till aterkommande

stabilitetsstudier for att kunna uppratthalla och forlanga

produktens hallbarhet.

Forsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick till SEK 51,5 miljoner

(43,3). Okningen mot samma period féregdende ar
forklaras av en mindre 6kning av séljkaren for att

kunna ta till vara pa mojligheterna som den forbattrade

prissubventionen innebar, 6kade kostnader for
marknadsundersokningar och av en starkare USD.

Administrativa kostnader

Administrativa kostnader for kvartalet uppgick till SEK
50,8 miljoner (21,0). Okningen mot kv 3 2017 forklaras
av hogre legala kostnader relaterat till patenttvisten mot
Actavis avseende generiska versioner av Suboxone® och

Subutex® tabletter i USA, se Not 3. Legala kostnader

relaterat till patenttvister uppgick till 31,2 miljoner (4,7)

for kvartalet.

US EBIT AND US EBIT RORELSEMARGINAL (LTM %, MSEK)
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2017 2018 2017 12 man 12 man
jul-sep jan-sep jan-sep okt 2017 - okt 2016 -
sep 2018 sep 2017

1211 454,9 359,3 581,4 487,5
— 31,0 — 36,6 _
121,1 485,9 359,3 618,0 487,5
39,4 66,4 57,8 121,8 110,0
57 3,7 13,7 7,3 18,0

— — 21,8 — 21,8
166,2 556,0 452,6 747,1 637,3
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Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till SEK 37,5
miljoner (29,0). Okningen férklaras av en hégre aktivi-
tetsniva och att projektet OX124 forbereddes for kliniska
studier med start kv 4.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram
Koncernens totala kostnader for personaloptionsprogram
uppgick under kv 3 2018 till SEK 1,5 miljoner (1,3). Belop-
pet ar hogre an tidigare kvartal under 2018 vilket forkla-
ras av att den hogre aktiekursen paverkat vardet pa de
bokférda sociala kostnaderna.

Ovriga intdkter och kostnader
Ovriga intikter och kostnader uppgick till SEK 0,2 miljoner
(0,1) for kv 3 2018.

Avskrivningar och amorteringar
Avskrivningar och amorteringar uppgick till SEK 5,2 miljo-
ner (5,2).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till SEK -4,2 miljoner (-11,3). Samt-
liga poster i finansnettot ar hanforliga till finansieringsak-
tiviteter samt valutakursvinster/foérluster vid omrakning
av saldon pa bankkonton i utlandsk valuta. For kvartalet
hade vaxelkursen en begransad paverkan eftersom valu-
takursen SEK/USD vid utgangen av kv 3, 2018, var sa gott
som oférandrad i jamférelse med féregaende kvartal.

Skatt

Totala skattekostnaden uppgick till SEK 31,8 miljoner
(-1,4). Skatt for kv 3 paverkades positivt med SEK 33,2
miljoner relaterat till en omrakning av moderbolagets
skattefordran, drivet av den 6kade Idnsamheten, se Not 4.

EBITDA, MSEK
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-20
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FINANSIELL INFORMATION

Periodens resultat
Kvartalets resultat uppgick till SEK 62,2 miljoner (28,2).

Kassaflode och finansiell stallning

Likvida medel uppgick per den 30 september 2018, till
SEK 516,6 miljoner (370,7) och rantebarande skulder till
SEK 320,2 miljoner (340,6), vilket resulterade i en positiv
nettokassa pa SEK 196,4 miljoner. Den starka finansiella
positionen mojliggor for Orexo att fortsatta med den lag-
da strategin att utveckla pipeline och att hitta intressanta
affarsutvecklingsmajligheter med malet att addera fler
produkter till den kommersiella verksamheten i USA.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick
under kvartalet till SEK 24,5 miljoner (92,3). Den lagre
nivan mot samma period foregaende ar forklaras av tid-
punkten for nar betalningar gors av bokférda rabatter till
amerikanska vardgivare och forsdkringsbolag, vilket avser
Zubsolv i USA samt av ett lagre positivt bidrag fran den
|I6pande verksamheten.

Det egna kapitalet per den 30 september, 2018, uppgick
till SEK 424,4 miljoner (300,0). Soliditeten var 35,1 pro-
cent (29,0).

Investeringar i anlaggningstillgangar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlagg-
ningstillgangar uppgick till SEK 0,5 miljoner (0,5).

Positiv nettokassa pa
SEK 196,4 miljoner

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, MSEK
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Verksamhet

PORTFOLJ MED KOMMERSIELLA PRODUKTER OCH UTVECKLINGSPROJEKT

VERKSAMHET

PRODUKT/PROJEKT ~ EXPLORATIV PRE-KLINIK FAS| FAS I FAS Il REGISTRERING LANSERING  PARTNERS
®
Zubsolv Opioidberoende
us
Abstral® Genombrottssmarta vid cancer KvowAKiRin ), SENTYNL
®
Edluar Sémnproblem @]Mylan
®
Zubsolv Opioidberoende mundi
Europe
o Czesynta
PHARMA AB
& 0X382 Opioidberoende och smarta
2
o
=i
SO Ox124 Akut 6verdos behandling
53
o
§ ~
B
0X338 Icke-opioid smartlindrare

HEEE Kommersiella produkter

Kommersiella produkter

Zubsolv® US - opioidberoende

I kv 3 2018 minskade buprenorfin/naloxon marknaden
nagot i volym, genom att sjunka 0,3 procent jamfort med
kv 2 2018, samtidigt som den visade en stark tillvéxt pa
12,2 procent jamfort med samma kvartal foregaende ar.
Under kvartalet tog Dr. Reddy Laboratories risken att lan-
sera en generisk version av Suboxone® film, vilket ar for-
knippat med stora skadestand om de férlorar mot Indivior
i den pagaende patenttvisten avseende filmen. Indivior
lamnade darefter in en preliminar férhallningsorder vilket
omgaende godkidndes av domstolen och som begrinsade
ytterligare forsaljning av generisk film. De forsta leveran-
serna fick dock marknadsandelen for Suboxone Film att
sjunka med som mest 5,3 procentenheter.

Eftersom opioidepidemin eskalerar, fler vardgivare har
fatt tillstand att forskriva och nuvarande forskrivare fatt
utokat tillstand att behandla 275 patienter mot tidigare
100 férvantas marknaden fortsatta vaxa. Hittills har mer
an 4 300 lakare fatt licens att 6ka antalet patienter till 275
medan antalet sjukskoterskor och ldkarassistenter som
fatt tillstand att behandla opioidberoende nu uppgar till
over 8 200, vilket kan jamforas med 3 800 samma kvartal
foregaende ar. Sjukskoterskor och lakarassistenter fick

I Utvecklingsprojekt

tillstand att behandla opioidberoende patienter i sam-
band med att den nya lagen, CARA, rostades igenom i
USA i juli 2016. Ett statligt lagforslag, som bland annat
innebdr att annu fler vardgivare kan borja behandla pa-
tienter, forvantas rostas igenom inom kort.

Zubsolvs amerikanska marknad bestar av tre tydliga be-
talarsegment. Av dessa segment ar tva kontrollerade seg-
ment; Commercial (privata forsdkringsbolag) och Public
(offentliga forsakringsprogram som Managed Medicaid,
FFS Medicaid och Medicare Part D). Det tredje segmentet,
Cash, ar direkt tillgangligt for patienter som sjdlva betalar.

Eftersom opioidepidemin
eskalerar, fler vardgivare har
fatt tillstand att forskriva och
nuvarande forskrivare fatt ut-
Okat tillstand att behandla 275
patienter forvantas marknaden
fortsatta vaxa
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Zubsolvs volym under kv 3 2018 overtraffade samma
kvartal foregaende ar med en tillvaxt pa 19,8 procent.
Jamfort med kv 2 minskade Zubsolvs volym med -1,6 pro-
cent, medan nettoférsaljningen paverkades positivt med
1,2 procent. Volymen, méatt i fyra veckors rullande, upp-
nadde rekordniva for perioden fram till 31 augusti.

Zubsolvs veckovisa genomsnittliga marknadsandel var
5,55 procent under kv 3, en liten minskning fran 5,62
procent i kv 2.

Fran och med 2018 har Zubsolv den basta prissubven-
tionen av samtliga marknadsférda buprenorfin/naloxon
produkter i segmentet Commercial. | detta segment ar
Zubsolvs prissubvention nastan heltdckande. Inom forsak-
ringsbolag dar Zubsolv konkurrerar med generiska tablet-
ter och andra buprenorfin/naloxon produkter har Orexo,
genom ett malmedvetet arbete, fatt Zubsolvs volym inom
Caremark Commercial att 6ka med 6 procent fran kv 2,
2018. Humana Commercial, dar Zubsolv blev den exklu-
siva produkten vid arets borjan, fortsatter ocksa att vdxa

i volym, och i kv 3 2018 6kade volymen med 8 procent
jamfort med kv 2 2018. | segmentet Public &r Zubsolv den
exklusiva produkten hos Humana Medicare Part D och
dven dar 6kade Zubsolvs volym under kvartalet. Bidraget
och vardet av de exklusiva kontrakten ar i hog grad be-
roende av férsakringsbolagens formaga att kontrollera
forskrivningen.

Prissubvention har varit en standig nyckelfaktor fér Zub-
solvs tillvaxt och malet kvarstar att férbattra positionen
for Zubsolv med fokus pa det viaxande segmentet Public.
For 2019 kan vi med stolthet meddela att vi fram till da-
gens datum lyckats behalla samma prissubvention som
for 2018 och ar optimistiska vad géller ytterligare forbatt-
ringar inom segmentet Public. Vi invantar bekraftelse fran
nagra storre delstater avseende om vi finns med pa deras
rekommenderade ldkemedelslistor for 2019, vilket i sa fall
forvantas forbattra Zubsolvs prissubvention i det snabbt
vaxande segmentet Public.

| de konkurrensutsatta segmen-
ten dar Zubsolv konkurrerar
med generiska tabletter och
andra buprenorfin/naloxon pro-
dukter har Orexo fatt Zubsolvs
volym inom Caremark Commer-
cial att dka med 6 procent fran
kv 2, 2018

VERKSAMHET

Paragraf IV rittstvist mot Actavis angaende Zubsolv i
USA
Se Not 3.

Réttstvist mot Actavis angaende patentintrang avseende
deras generiska versioner av Suboxone® och Subutex®
tabletter i USA

Se Not 3.

Zubsolv® Europa - opioidberoende

I kv 2, 2018, paborjades forsaljningen av Zubsolv i EU av
Orexos partner Mundipharma som ager de kommersiella
rattigheterna till Zubsolv utanfor USA. De forsta
marknaderna for lansering var Tyskland och Sverige déar
Mundipharma erhallit prissubvention. Lanseringstidpunkt
pa andra europeiska marknader ar avhangigt beslut om
prissubvention lokalt, vilket &r ett arbete som pagar.
Forsaljningsutvecklingen kommer vara beroende av
férmagan att navigera bland flera faktorer som paverkar
marknaden, sasom lokala beslut om prissubvention,
marknadsdynamik och forskrivares vilja att behandla
patienter med Zubsolv.

Den tidiga lanseringen i Tyskland och Sverige har

varit under forvantningarna. Insatser for att bredda
forskrivarbasen i Tyskland haller pa att implementeras
och framsteg har gjorts for att 6ka tillgéngligheten via
regionala lakemedelslistor i Sverige.

Zubsolv ar det forsta sublinguala buprenorfin/ naloxon
lakemedlet for behandling av opioidberoende i Europa
som dr tillgangligt i upp till sex olika styrkor. Detta
Oppnar upp for individanpassad och flexibel dosering
med potentiellt farre tabletter jamfért med existerande
behandlingar.

Abstral® - genombrottsmarta vid cancer

Vid publicering av denna rapport hade Orexo annu inte
mottagit slutliga férsaljningssiffror fran bolagets partners
for Abstral och Edluar® avseende kv 3 2018. Berakningar
av royalty ar darfor baserade pa Orexos prognoser och
om mojligt tillgdngliga preliminara forsaljningsrapporter
for aktuellt kvartal. Av samma anledning ar nedan infor-
mation avseende Abstral och Edluar framfor allt baserad
pa forsaljningsutvecklingen i kv 2 2018.

Forsaljningen av Abstral i EU uppgick till EUR 21,9 mil-
jonerikv 2, 2018, vilket ar 1 procent ldgre mot samma
period 2017. For EU marknaden erhaller Orexo royalty pa
forséljning som Overstiger EUR 42,5 miljoner, vilket upp-
naddes i juni 2018.
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Pa amerikanska marknaden var nettoforsaljningen 39 pro-
cent hogre i kv 2 2018 jamfért med samma kvartal aret
innan. Forsaljningen av Abstral i regionen RoW (markna-
der utanfoér EU, USA och Japan) fortsatte vaxa. Den totala
forséljningen i regionen RoW uppgick i kv 2 2018 till USD
3,9 miljoner, en 6kning med 48 procent jamfort med kv 2
2017.

| Japan minskade Abstrals nettoforsaljning med 7 procent
under det andra inhemska kvartalet, vilket avser perioden
mars 2018 till maj 2018, i jamforelse med samma period
ett ar tidigare.

Edluar® - somnproblem

Den globala forsaljningen av Edluar var 69 procent
lagre i kv 2 2018 jamfért med samma kvartal 2017.
Utvecklingen forklaras av leveransforseningar som
tillfalligt paverkade forsaljningen negativt. Problemet
dr nu atgardat. Den totala forsdljningen under kv 2
2018 uppgick till EUR 1,1 miljoner (5,1).

Utvecklingsprojekt

0X382 - oral formulering av buprenorfin

Orexo utvecklar en unik svaljbar formulering med bupre-
norfin (OX382). Malet ar att komma forst ut pa markna-
den med ett nytt [akemedel som erbjuder tydliga fordelar
i jamforelse med dagens behandlingsalternativ for vissa
patientkategorier och behandlingskliniker.

Forandringar under kvartalet:

Utvecklingsarbetet med den nya formuleringen har fort-
satt baserat pa resultat fran de forsta kliniska studierna
som genomforts i tidigare kvartal och arbetet med att
optimera formuleringen har utvecklats pa ett satt som
mojliggdr avancering in i In-Vivo farmakokinetik studier i
kv 4 2018.

0X124 - akut 6verdosmedicinering med naloxon

0X124 ar baserat pa en ny och unik teknologi, utvecklat
for att tillhandahalla en snabbverkande medicinering vid
behandling av 6verdos med differentierade egenskaper i
jamforelse med nuvarande produkter pa marknaden och
produkter under utveckling. Projektet stoder Orexos am-
bition att ta ett bredare ansvar inom behandlingsomradet
beroende.

Forandringar under kvartalet:
Utvecklingsarbetet I6per enligt plan och kliniska fas 1
studier paborjas under kv 4 2018.

OX124 - Utvecklingsarbetet
|oper enligt plan och kliniska fas

1 studier paborjas under kv 4,
2018

VERKSAMHET

0X338 — ny NSAID formulering

Avsikten ar att utveckla en ny NSAID formulering for
ersattning av opioider vid akut behandling av medelsvar
till svar sméarta och darmed ta bort risken att utveckla
ett beroende. Projektet stéder Orexos ambition att ta ett
bredare ansvar inom behandlingsomradet beroende.

Forandringar under kvartalet:
Formuleringsarbetet fortsatter och en In-Vivo
farmakokinetik studie paborjas i kv 4 2018. .

OX-MPI = inflammation

Den ledande ldkemedelskandidaten i OX-MPI
programmet, BI1029539, har identifierats som en mycket
selektiv anti-inflammatorisk forening som paverkar
microsomal prostaglandin E syntas (mPGES-1). Projektet
utvecklas av Orexos partner Gesynta Pharma AB, som
dger rattigheterna till projektet.

Forandringar under kvartalet:
Utvecklas enligt plan.
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Moderbolag

Nettoomsattningen uppgick till SEK 131,1 miljoner
(114,8). Resultat fore skatt var SEK 27,9 miljoner (24,2).
Investeringar uppgick till SEK 0,5 miljoner (0,5). Likvida
medel i moderbolaget uppgick per den 30 september
2018 till SEK 259,6 miljoner (215,4).

Uppskjuten skattefordran dkade med SEK 33,2 miljoner
vilket reflekterar en ny prognos baserat pa de nyligen
aviserade forandringarna i svensk bolagsbeskattning.

Viktiga handelser efter periodens utgang

Den kontrakterade saljkaren i USA togs over for att
ytterligare starka den kommersiella organisationen.

Joseph DeFeo utnamns till ny CFO med start den
1 november, 2018.

En kapitalmarknadsdag kommer hallas i Stockholm den
6 december, 2018.

Prognos 2018

Resultatet for férsta halvaret 2018 &r i linje med tidigare
guidning och guidningen for helaret ar oférandrad.

Orexo forvantas aterigen leverera ett positivt EBITDA for
kv 4 2018, framfor allt drivet av ett fortsatt starkt bidrag
fran Zubsolv® i USA, royalty for Abstral® i EU och en lagre
KSV for Zubsolv. Lopande kostnader forvantas uppga till
cirka SEK 500 miljoner, inklusive SEK 20 miljoner i kv 4
2018 avseende kostnader for patentskydd.

Prognosen baseras pa aktuella valutakurser (oktober
2018).

Framatblickande uttalanden

Den héar rapporten innehaller framatblickande uttalanden.
Faktiskt utfall kan skilja sig fran dessa uttalanden. Interna
och externa faktorer kan paverka Orexos resultat.

Risker och osakerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar

av arsredovisningen fér 2017. Den fortsatta
kommersialiseringen av Zubsolv medfor en riskexponering
av operationell karaktdr och Orexo ar standigt utsatt

for risker relaterade till immateriella rattigheter och
rattstvister vilket framhalls i Not 3.

VERKSAMHET

Uppsala den 25 oktober, 2018
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

Revisors granskningsrapport

Orexo AB (publ), org.nr 556500-0600

Inledning

Vi har utfort en dversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten)
for Orexo AB per 30 september 2018 och den
niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det &r
styrelsen och verkstdllande direktéren som har ansvaret
for att uppratta och presentera denna delarsrapport

i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart
ansvar ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport
grundad pa var oversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och
omfattning

Vi har utfort var 6versiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation
utford av foretagets valda revisor. En oversiktlig
granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand
till personer som &r ansvariga for finansiella fragor och
redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och
att vidta andra dversiktliga granskningsatgarder. En
oversiktlig granskning har en annan inriktning och en
betydligt mindre omfattning jamfért med den inriktning
och omfattning som en revision enligt International
Standards on Auditing och god revisionssed i Ovrigt har.
De granskningsatgarder som vidtas vid en oversiktlig
granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa oss

en sadan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omstdndigheter som skulle kunna ha blivit identifierade
om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad
pa en oversiktlig granskning har darfor inte den sdkerhet
som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte
kommit fram nagra omstandigheter som ger oss
anledning att anse att delarsrapporten inte, i allt
vasentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet med
IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets
del i enlighet med arsredovisningslagen.

Stockholm den 25 oktober, 2018
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

Finansiella rapporter och noter

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

- 2018 2017 2018 2017 2017
SEK miljoner Noter . . . . .
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 6 216,6 166,2 556,0 452,6 643,7
Kostnader for salda varor -42,4 -32,1 -128,4 -114,1 -164,4
Bruttovinst 174,2 134,1 427,6 338,5 479,3
Forsaljningskostnader -51,5 -43,3 -143,4 -141,3 -190,5
Administrationskostnader -50,8 -21,0 -112,0 -69,8 -96,1
Forsknings- och utvecklingskostnader -37,5 -29,0 -119,8 -98,4 -134,2
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader 0,2 0,1 5,8 -1,8 -1,1
Rorelseresultat 34,6 40,9 58,2 27,2 57,4
Finansiella poster — netto -4,2 -11,3 -3,2 -23,0 -27,7
Resultat fore skatt 30,4 29,6 55,0 4,2 29,7
Skatt 4 31,8 -1,4 31,4 -7,8 -6,5
Periodens resultat! 62,2 28,2 86,4 -3,6 23,2
KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
- 2018 2017 2018 2017 2017
SEK miljoner . . . . .
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Periodens resultat 62,2 28,2 86,4 -3,6 23,2
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan aterforas i resultatrikningen:
Omrakningsdifferenser -0,7 -5,3 5,9 -8,4 -7,5
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt -0,7 -5,3 5,9 -8,4 -7,5
Summa totalresultat fér perioden’ 61,5 22,9 92,3 -12,0 15,7
Resultat per aktie, fore utspadning, kr 1,80 0,82 2,50 -0,10 0,67
Resultat per aktie, efter utspadning, kr 1,77 0,81 2,46 -0,10 0,67

LAllt eget kapital och resultat for respektive period &r hanforlig till moderbolagets aktiedgare
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FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEK milioner 2018 2017 2017
! 30 sep 30 sep 31 dec

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar 19,5 20,0 20,1
Immateriella anlaggningstillgangar 108,3 125,4 121,0
Uppskjuten skattefordran 78,4 30,1 28,3
Ovriga Finansiella anlaggningstillgdngar 7,7 7,0 7,1
Summa anlaggningstillgangar 213,9 182,5 176,5
Omsattningstillgangar

Varulager 180,5 272,1 250,2
Kundfordringar och andra fordringar 297,3 208,0 249,3
Likvida medel 516,6 370,7 327,9
Summa omsittningstillgangar 9944 850,8 827,4
Summa tillgangar 1208,3 1033,3 1003,9
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Summa eget kapital 4244 300,0 329,1
Langfristiga skulder

Avsattningar 6,6 3,4 5,8
Langfristiga skulder, rantebdrande 320,2 — 319,1
Summa langfristiga skulder 326,8 3,4 324,9
Kortfristiga skulder

Avsattningar 266,0 207,2 200,9
Kortfristiga skulder, rantebarande — 340,6 —
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 191,1 182,2 149,0
Summa kortfristiga skulder 457,1 730,0 349,9
Summa skulder 783,9 733,4 674,8
Summa eget kapital och skulder 1208,3 1033,3 1003,9
KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEK milioner 2018 2017 2017

) 30 sep 30 sep 31 dec

Ingdende eget kapital 329,1 310,3 310,3
Summa totalresultat for perioden 92,3 -12,0 15,7
Personaloptioner, varde pa anstalldas tjanstgoring 3,0 1,7 3,0
Aterkop av aktier -0,1 — —
Nyemissioner 0,1 — 0,1
Utgaende eget kapital 424,4 300,0 329,1
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FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

- 2018 2017 2018 2017 2017
SEK miljoner Noter . . . . .
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Rorelseresultat 34,6 40,9 58,2 27,2 57,4
Erhallna rantor — 0,1 — 0,2 0,2
Betalade rantor -2,5 -2,8 -9,8 -14,1 -15,6
Betald inkomstskatt -11,0 -11,6 -16,0 -18,9 -19,6
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 2 -29,6 11,1 61,1 88,9 87,9
K“assatlc?‘cle f.ran clennlopande Yerksamheten 8,5 37,7 93,6 83,3 110,3
fore férandring av rorelsekapital
Forandring av rorelsekapital 33,0 54,6 76,8 86,3 36,3
Kassaflode fran den lopande verksamheten 24,5 92,3 170,4 169,6 146,6
F.or\iarv av materiella och immateriella 05 05 22 0,8 16
tillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten -0,5 -0,5 -2,2 -0,8 -1,6
Nyemission — — 0,1 — 0,1
Aterkop aktier -0,1 — -0,1 — —
Forandring av lan — — — -59,0 -85,5
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -0,1 0,0 0,0 -59,0 -85,4
Periodens kassaflode 23,9 91,8 168,2 109,8 59,6
Likvida medel vid periodens ingang 494,8 294,3 327,9 282,4 282,4
Kursdifferenser i likvida medel -2,1 -15,4 20,5 -21,5 -14,1
Forandring likvida medel 21,8 76,4 188,7 88,3 45,5
Likvida medel vid periodens utgang 516,6 370,7 516,6 370,7 327,9
NYCKELTAL*

Nyckeltalen nedan ar anvandbara for dem som laser de finansiella rapporterna och ett komplement till andra avkastningsmatt vid
utvardering av implementering av strategiska investeringar och koncernens formaga att na finansiella mal och ataganden.

2018 2017 2018 2017 2017

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Rérelsemarginal, % 16,0 24,6 10,5 6,0 8,9
Avkastning pa eget kapital, % 15,8 9,8 22,9 -1,2 7,3
Nettoskuldsattning, SEK miljoner -196,4 -30,1 -196,4 -30,1 -8,8
Skuldsattningsgrad, % 75,4 113,5 75,4 113,5 97,0
Soliditet, % 35,1 29,0 35,1 29,0 32,8
Antal aktier, fore utspadning 34581327 34539585 34581327 34539585 34561142
Antal aktier, efter utspadning 35162920 34667421 35162920 34539585 34671706
Resultat per aktie, fore utspadning, kr 1,80 0,82 2,50 -0,10 0,67
Resultat per aktie, efter utspadning, kr 1,77 0,81 2,46 -0,10 0,67
Antal anstallda vid periodens slut 102 92 102 92 90
Eget kapital, SEK miljoner 424,4 300,0 424,4 300,0 329,1
Sysselsatt kapital, SEK miljoner 744,6 640,6 744,6 640,6 648,2
Rorelsekapital, SEK miljoner 20,7 90,7 20,7 90,7 149,6

! Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 20 i denna rapport
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG
SEK miljoner Noter

Nettoomsattning
Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintékter och rérelsekostnader
Rorelseresultat

Rénteintdkter och rantekostnader

Valutajustering

Ovriga finansiella kostnader

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt 4

Periodens resultat

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
SEK miljoner

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat for perioden

2018
jul-sep
131,1
-35,8
95,3

-20,6
-42,5
-30,1
31,2
33,3

-3,7
7
-5,4
27,9
33,2
61,2

2018
jul-sep

61,2

61,2

2017
jul-sep
114,8
-38,0
76,8

-4,6
-13,7
23,1
0,1
35,5

-2,7
-8,6
-11,3

24,2

24,2

2017
jul-sep

24,2

24,2

FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

2018
jan-sep
279,0
-86,5
192,5

-10,3
-89,4
98,6
36,9
31,1

-11,1
65
-4,4
26,7
35,1
61,8

2018
jan-sep

61,8

61,8

2017
jan-sep
350,8
-134,2
216,6

-46,6
-48,9
-76,9
1,8
42,4

-11,0

-1,3
-11,2
-23,5

18,9

18,9

2017
jan-sep

18,9

18,9

2017
jan-dec
477,8
-167,4
310,4

-73,3
-67,3
-105,3
-1,2
63,3

-14,6
-1,3
-12,3
-28,2
35,1
7,6
42,7

2017
jan-dec

42,7

42,7
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG
SEK miljoner

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefodran

Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kassa och bank

Summa omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar

Obligationslan

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Obligationslan

Ovriga skulder

Skuld koncernforetag

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

2018
30 sep

108,3
19,5
42,6

151,8

322,2

150,5
161,5
259,6
571,6

893,8

374,2

51
320,2
325,3

11,5
11,5
134,8
36,5
194,3

519,6

893,8

2017
30 sep

125,4
19,8

149,8

295,0

193,2
148,0
215,4
556,6

851,6

284,1

3,4

3,4

16,9
340,6
33,0
148,0
25,6
564,1

567,5

851,6

2017
31 dec

121,0
19,9
7,5
150,6
299,0

186,3
158,4
215,1
559,8

858,8

309,4

4,9
319,1
324,0

28,9
6,6
169,1
20,8
225,4

549,4

858,8
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Noter

1. Redovisningsprinciper
Denna rapport ar upprattad i enlighet med IAS
34. Orexo tillampar IFRS som antagits av EU.

De redovisningsprinciper som anges nedan
overensstammer med dem som anvandes vid
upprattandet av Arsredovisningen for 2017.

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med
RFR 2, samt Arsredovisningslagens 9 kapitel.

Nya och d@ndrade redovisningsprinciper fran 2018

IFRS 15, intakter fran avtal med kunder, ersatter
samtliga tidigare utgivna standarder och tolkningar
som hanterar intdkter med en samlad modell for
intdktsredovisning. 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 rakenskaper vilket inte resulterade
i materiella férandringar férutom ytterligare
upplysningskrav, se Not 5.

FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

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

IFRS 16 leasing kommer att ersatta IAS 17. Enligt

den nya standarden ska de flesta leasade tillgangar
redovisas i balansrdkningen och leasingtagare ska dela
upp kostnaden i rantebetalningar samt avskrivningar
pa tillgdngen. Standarden férvantas tillampas av
koncernen och moderbolaget fran och med 1 januari
2019. Standarden bedéms prelimindrt medfora att
merparten av de hyresavtal som i dessa finansiella
rapporter redovisas som operationella leasingavtal
kommer att redovisas i balansrdkningen. Detta kommer
dven att medfora att kostnaden for dessa kommer att
redovisas uppdelat i rantebetalning och avskrivningar.
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2. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEK miljoner

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintdkter och kostnader

Totalt

3. Rattstvister

Paragraf IV rattstvist mot Actavis angaende Zubsolv® i
USA

Den 7 december, 2016, 6verklagade Orexo distriktsdom-
stolens beslut gallande patent 8,940,330 till nasta ratts-
liga instans, det vill sdga domstolen for 6verklaganden
(Court of Appeals for the Federal Circuit). Actavis har inte
overklagat distriktsdomstolens beslut avseende giltighet
och intrang for patent 8,454,996 som sakrar Zubsolvs ex-
klusivitet pa den amerikanska marknaden till tidigast den
24 september 2019. Den 4 oktober 2017 holls en muntlig
utfragning i domstolen for éverklaganden.

Den 10 september, 2018, meddelade domstolen for
overklagande sin dom och férklarade Zubsolvs patent i
USA "330 giltigt och upphévde darmed beslutet som togs i
distriktsdomstolen i Delaware, i november 2016.

Patent “330 och de tva nya patenten for Zubsolv i USA,
patent 9,259,421 och 9,439,900, som &r listade i FDA:s
Orange Book, skyddar Zubsolv i USA till september 2032.
Orexo kommer begéra att distriktsdomstolen i Delaware
utfardar en dom som forklarar att Actavis generika pa
Zubsolvs produkter gor intrang pa patent 330 och inte
kommer godkannas av FDA forran tidigast 2032.

Réattstvist mot Actavis angaende patentintrang

avseende deras generiska versioner av Suboxone® och
Subutex® tabletter i USA

I mars 2017 lamnade Orexo in en stamningsansdkan
avseende patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC, Actavis
Pharma, 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 (patent ‘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 godkdnnandet av
dessa tva produkter. En utfragning ar planerad till mars,
2019.

FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

2018 2017 2018 2017 2017
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
5,2 5,2 15,5 15,6 20,8
-35,9 1,5 48,9 67,0 59,9
1,5 1,3 3,0 1,7 3,0
-0,4 3,1 -6,3 4,6 4,2
-29,6 11,1 61,1 88,9 87,9

4. Uppskjuten skatt

Den nya lagstiftningen dndrar den svenska
inkomstskattesatsen till 21,4 procent fran och med den

1 januari 2019 och till 20,6 procent fran och med

1 januari 2021. | enlighet med IFRS, som pa detta omrade
bygger pa en princip att forandringar i skattesatser
omedelbart bor inforlivas i redovisningen, har bolaget
utfort en skatteanalys av de relevanta skattepositionerna.
Det skattemassiga underskottet i koncernen uppgar

till SEK 1 441 miljoner per den 30 september 2018 och
avser svenska foretag. Av dessa har SEK 42,6 miljoner
kapitaliserats till och med 30 september 2018. Det

finns ingen tidsgrans for nar resterande forlustavdrag

kan utnyttjas. Resten av skatteeffekten av koncernens
temporara skillnader relateras till icke-avdragsgilla
kortfristiga avsattningar for forsaljningsrabatter, returer,
distribution och andra relevanta avdrag i bolagets
verksamhet i US.

5. Finansiella instrument

Koncernens finansiella instrument bestar av kortfristiga
fordringar, langfristiga fordringar, likvida medel,
kortfristiga icke-rantebarande skulder, kortfristiga
rantebarande skulder och langfristiga rantebarande
skulder. De finansiella instrument som innehas av
koncernen redovisas till upplupet anskaffningsvarde
berdknad med effektiva rantemetoden. Gruppen innehar
inte nagra ekonomiska instrument som redovisas till
verkligt varde. Vardet pa finansiella instrument som
innehas i balansrakningen ar vasentligen detsamma som
bokforingsvardet.

6. Transaktioner med narstaende
Det har inte skett nagra vasentliga transaktioner med
narstaende under perioden.

7. Viktiga hdandelser efter periodens utgang
Den kontrakterade saljkaren i USA togs over for att

ytterligare starka den kommersiella organisationen.

Joseph DeFeo utnamns till ny CFO med start den
1 november, 2018.

En kapitalmarknadsdag kommer hallas i Stockholm den
6 december, 2018.
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FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

8. Intdkter fran kundavtal

SEK miljoner 2018 jul-sep

Typ av intékt Zubsolv® Abstral® Edluar® OX-CLI Totalt
Forsaljning av produkter 165,4 — — — 165,4
Royalty 0,2 48,7 2,3 — 51,2
Delmalsbetalningar — — — — 0,0
Totala intdkter fran kundavtal 165,6 48,7 2,3 0,0 216,6
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
USA 165,4 1,4 0,9 — 167,7
EU 0,2 40,0 0,3 - 40,5
Ovriga virlden — 7,2 1,2 - 8,4
Totala intdkter fran kundavtal 165,6 48,6 2,4 0,0 216,6
SEK miljoner 2017 jul-sep

Typ av intakt Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
Forsaljning av produkter 121,12 — — — 121,1
Royalty - 39,4 5,7 - 45,1
Delmalsbetalningar — — — — 0,0
Totala intdkter fran kundavtal 1211 39,4 5,7 0,0 166,2
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
USA 121,1 0,4 3,9 — 125,4
EU — 35,7 0,2 — 35,9
Ovriga vérlden — 3,3 1,6 - 4,9
Totala intékter fran kundavtal 121,1 39,4 5,7 0,0 166,2
SEK miljoner 2018 jan-sep

Typ av intdkt Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
Forsaljning av produkter 454,9 — — — 454,9
Royalty 0,2 66,4 3,7 — 70,3
Delmalsbetalningar 30,8 — — — 30,8
Totala intikter fran kundavtal 485,9 66,4 3,7 0,0 556,0
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
USA 4549 4,2 -0,5 — 458,6
EU 31,0 43,9 1,0 — 75,9
Ovriga vérlden — 18,3 3,2 — 21,5
Totala intidkter fran kundavtal 485,9 66,4 3,7 0,0 556,0
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FINANSIELLA RAPPORTER OCH NOTER

SEK miljoner 2017 jan-sep

Typ av intdkt Zubsolv® Abstral® Edluar® OX-CLI Totalt
Forsaljning av produkter 359,3 - - — 359,3
Royalty — 57,8 13,7 — 71,5
Delmalsbetalningar — — — 21,8 21,8
Totala intdkter fran kundavtal 359,3 57,8 13,7 21,8 452,6
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
USA 359,3 3,8 8,6 - 371,7
EU — 40,2 0,5 21,8 62,5
Ovriga vérlden — 13,8 4,6 — 18,4
Totala intdkter fran kundavtal 359,3 57,8 13,7 21,8 452,6
SEK miljoner 2017 jan-dec

Typ av intakt Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
Forsaljning av produkter 491,4 — — — 491,4
Royalty — 113,2 17,3 — 130,5
Delmalsbetalningar — — — 21,8 21,8
Totala intdkter fran kundavtal 491,4 113,2 17,3 21,8 643,7
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar OX-CLI Totalt
USA 485,8 51 10,2 — 501,1
EU 5,6 88,6 0,8 21,8 116,8
Ovriga virlden — 19,5 6,3 - 25,8
Totala intdkter fran kundavtal 491,4 113,2 17,3 21,8 643,7

Geografisk fordelning av royalties och delmalsbetiningar grundas pa motpartens sate.
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

Definitioner och avstamning
av nyckeltal

Nyckeltal och viss annan rérelseinformation och information per aktie har definierats enligt foljande

Marginaler

Bruttomarginal

Rérelsemarginal
(EBIT marginal)

USA rorelsemarginal
(EBIT marginal)

Avkastning

Avkastning pa eget
kapital

Kapitalstruktur

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet

Rorelsekapital

Sysselsatt kapital

Bruttoinvesteringar

Data per aktie

Antal aktier efter
utspadning

Resultat per aktie,
fore utspadning

Resultat per aktie,
efter utspadning

Ovriga definitioner

Bruttointdkter

Nettointakter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

USA Rorelseresultat
(USA EBIT)

Rorelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berdkning

Bruttoresultat dividerat med
Nettoomsattningen

Rorelseresultatet fore finansiella poster och
skatt i procent av nettoomsattningen

USA rorelseresultatet (SEK) fére finansiella
poster och skatt i procent av USA
nettoomsattningen (SEK)

Definition/berikning

Periodens resultat i procent av
genomsnittligt eget kapital

Definition/berikning
Kort- och langfristiga rantebarande

skulder inklusive pensionsskulder, minus
likvida medel

Réntebdrande skulder dividerade med
eget kapital

Eget kapital i relation till
balansomslutningen

Totala omsattningstillgangar exklusiv likvida
medel minus kortfristiga skulder exklusiv
rantebarande kortfristiga skulder.

Réntebdrande skulder och eget kapital

Vérdet av en investering innan
avskrivningar

Definition/berikning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspadningseffekten av potentiella aktier

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestaende aktier fore utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestaende aktier efter utspadning

Definition/berikning

Summan av alla fakturerade
forsaljningstransaktioner redovisade
under en period utan nagra avdrag.
Bruttointdkter minus avdrag for
forsaljningsrabatter, forsaljningsbidrag,
distribution, returer och

andra relevanta avdrag

Nettointdkter delat med Bruttointakter

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

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

Rorelseresultatet fore finansiella poster
och skatt

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

Rorelseresultat plus finansiella poster -
netto

Syfte

Bruttomarginalen anvénds for att méata den relativa lonsamheten
for salda varor

Rérelsemarginalen anvands for att mata operativ [6nsamhet

USA Rorelsemarginalen anvands for att mata operativ Idnsamhet

Syfte
Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera Ionsamhet

over 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 berdkningen

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

Nyckeltalet &r en indikator pa bolagets havstang for finansiering
av bolaget

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets formaga, utéver
likvida medel och rantebarande kortfristiga skulder, att méta
kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater foretagets férmaga att, utéver likvida
medel, tillgodose rérelsens behov

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

Syfte
Anvands for att berdkna resultat per aktier efter utspadning

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

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som &r
tillganglig for utdelning till aktiedgarna per aktie efter utspadning

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intdkter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intékter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointdkterna

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning,
administration, forsknings- och utveckling, avskrivningar, samt
ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader

Resultatmatt som avspeglar det direkta bidraget fran USA
verksamheten

Nyckeltalet mojliggor jamforelser av Idnsamheten oavsett
bolagsskattesats och oberoende av bolagets finansieringsstruktur

Resultatmatt som ar ndrmare korrelerat med kassaflode, da icke-
kassapaverkande objekt som avskrivningar och amorteringar ar
uteslutna
Resultatet fore skatt avspeglar resultat efter, eventuella
resultat fran andelar i koncern- och intressebolag, resultat
fran vardepapper och fordringar som faller inom typen
anldggningstillgdngar samt rantekostnader och réanteintdkter
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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

Eget kapital, ingaende balans
Eget kapital, utgaende balans
Genomsnittligt eget kapital
Periodens resultat
Avkastning pa eget kapital %

RORELSEKOSTNAD SEK miljoner

Forsaljningskostnader

Administrativa kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintikter och rérelsekostnader
Rorelsekostnader

BRUTTOINVESTERINGAR SEK miljoner

Investeringar i materiella anldggningstillgangar
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar
Bruttoinvesteringar

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

Koncernens rorelseresultat
Roérelseresultat-paverkande poster ej hanforliga till
USA-verksamheten

USA Rorelseresultat

USA Rorelsemarginal %

2018
jul-sep
34,6
5,2
39,8

2018
jul-sep
361,3
424,4
392,8
62,2
15,8

2018
jul-sep
-51,5
-50,8
-37,5
0,2
-139,6

2018
jul-sep

0,5
0,5

2018
jul-sep

34,6
-21,0
55,6
33,6

2017
jul-sep
40,9
5,2
46,1

2017
jul-sep
275,8
300,0
287,9
28,2
9,8

2017
jul-sep
-43,3
21,0
-29,0
0,1
-93,2

2017
jul-sep
0,2

0,3

0,5

2017
jul-sep

40,9

9,1
31,8
26,3

2018
jan-sep
58,2
15,5
73,7

2018
jan-sep
329,1
424,4
376,7
86,4
22,9

2018
jan-sep
-143,4
-112,0
-119,8
5,8
-369,4

2018
jan-sep
1,6

0,6

2,2

2018
jan-sep

58,2
-78,3
136,5
30,0

2017
jan-sep
27,2
15,6
42,8

2017
jan-sep
310,3
300,0
305,2
-3,6
-1,2

2017
jan-sep
-141,3
-69,8
-98,4
-1,8
-311,3

2017
jan-sep
0,3

0,5

0,8

2017
jan-sep

27,2
-26,8
54,0
15,0

DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

2017
jan-dec
57,4
20,8
78,2

2017
jan-dec
310,3
329,1
319,7
23,2
7,3

2017
jan-dec
-190,5
-96,1
-134,2
-1,1
-421,9

2017
jan-dec
1,1

0,5

1,6

2017
jan-dec

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

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 dga
aktier i icke amerikanska foretag och att kunna handla med dem
pa samma satt som med amerikanska vardepapper.

ANDA

Abbreviated New Drug Application (ANDA) &r en férenklad
registreringsansokan i USA for godkdnnandet av ett generiskt
lakemedel for ett befintligt licensierat eller godkant lakemedel
Anestesi

Narkos

Betalarsegmentet Cash & Vouchers

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden for behandling av opioidberoende. Patienter i detta
segment betalar sjadlva for sina utskrivna lakemedel
Betalarsegmentet Commercial

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden for behandling av opioidberoende. Privata
forsakringsbolag eller arbetsgivare star for kostnaderna
Betalarsegmentet Public

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden for behandling av opioidberoende. Detta segment
omfattar delstats- och statligt finansierade subventionsprogram
inom t ex ManagedMedicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D
Buprenorfin

En opioid med stark effekt som tidigare anvandes for
smartlindring, men som nu framst anvands for att avvanja
patienter fran mer beroende 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 utokar delegerad forskrivningsrattighet av
buprenorfin till sjukskdterskor och ldkarassistenter

CHMP

Europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté
for humanlakemedel

CLI

Cysteinyl Leukotriene Inhibitor

Drug Delivery

Den process genom vilken ett Iakemedel far den
sammansattning och form som mojliggor att den aktiva
substansen fungerar pa ett optimalt satt

EMA

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Fas I-studier

Studier framst av ett lakemedels sékerhet. Gors pa friska
frivilliga personer

Fas ll-studier

Studier av ett Iakemedels sdkerhet och effekt samt Iamplig dos.
GOrs pa ett begransat antal patienter

Fas lll-studier

Studier av ett Iakemedels sdkerhet och effekt i den kliniska
verkligheten. 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 utover en i
ovrigt vélkontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta
GMP

Good Manufacturing Practice, god tillverkningssed

HHS

Amerikanska hélso- och sjukvardsdepartmentet

In Vitro studier

| in vitro studier undersoks levande materia utanfor sin naturliga
kropp i t.ex ett provror

IP

Immateriella rattigheter

Kliniska studier/Kliniska prévningar

Studier av ett Iakemedels effekt och sakerhet i mdnniska

LTmM

En forkortning 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 for @mnen som via opioidreceptorer verkar pa
nervceller, huvudsakligen i centrala nervsystemet

PBM (Pharmacy Benefit Manager)

Ansvarig for kostnaderna for receptbelagda lakemedel och
efterlevnaden 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 sdkerhet innan man garin i
manniska. Kan goras i djur och olika cellsystem
Prissubvention

Bidrag fran stat eller forsakringsbolag i syfte att sanka priset pa
ldkemedel/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

Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Information
ldmnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 25 oktober 2018, kI 8.00 CET.
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