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Delarsrapport januari-september 2013

Om ej annat anges i denna deldrsrapport, avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2012.

Zubsolv® - framgangrikt lanserad i USA den 16 september

Under perioden
= Nettoomsattningen uppgick till 329,9 (242,7) MSEK.
= Intdkter fran lanserade produkter 6kade med 69 procent till 321,8 (190,1) MSEK.

= Resultat efter skatt -117,1 (-63,6) MSEK. Resultatet inkluderar nedskrivning av OX-NLA under

andra kvartalet med 43,9 MSEK. Projektet ar sedan 2008 utlicensierat till Meda.
= Resultat per aktie uppgick till -3,97 (-2,14) SEK.
= Kassaflodet fran I6pande verksamhet uppgick till -150,3 (105,5) MSEK.
= Likvida medel uppgick till 91,9 (306,2) MSEK.

= Zubsolv godkdndes av FDA och lanserades den 16 september pa den amerikanska marknaden.

= |nitiering av tre studier avseende Zubsolv for analys om tidiga respektive langsiktiga effekter samt

om hur val patienterna foljer behandlingen.
= Konvertibellan fran Novo A/S konverterades.
= OX51 fas ll-studie for férebyggande av smarta i samband med ingrepp avslutades.
=  Ett sponsrat ADR-program (Niva 1) initierades i USA (symbol ORXQY).
= Abstral® godkandes i Japan.
= Henrik Juuel utsags till ny CFO.

Bolagets bedémning

Bolagets tidigare kommunicerade beddmning av Idnsamheten ar oférandrad. For fjarde kvartalet 2013

forvantas fortsatt ett positivt rorelseresultat, EBIT.

MSEK 2013 2012 2013 2012 2012
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 121,1 76,1 329,9 242,7 326,3
Intdkter fran lanserade produkter 116,8 73,9 321,8 190,1 267,1
EBIT -25,5 29,2 -107,9 -57,7 -79,4
EBITDA -24,0 -27,7 -60,0 -52,5 -62,1
Resultat efter skatt -28,9 -30,8 -117,1 -63,6 -85,9
Resultat per aktie -0,94 -1,05 -3,97 -2,14 -2,92
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten -229,9 -66,9 -150,3 105,5 28,7
Likvida medel 91,9 306,2 91,9 306,2 228,1

Telefonkonferens

VD Nikolaj Sgrensen och finanschef Henrik Juuel presenterar rapporten vid en telefonkonferens kl 14.00

idag. Presentationen finns tillganglig via lank och pa hemsidan.
Internet: http://financialhearings.nu/131023/orexo/
Telefon: SE: +46851999359, UK: +442076602077, US: +18557161598

Fér ytterligare information, vénligen kontakta:
Nikolaj Sgrensen, verkstallande direktor, tfn 0703-50 78 88, e-post: nikolaj.sorensen@orexo.com

Henrik Juuel, EVP och CFO, tfn 0722-20 94 77, e-post: henrik.juuel@orexo.com



http://financialhearings.nu/131023/orexo/
mailto:nikolaj.sorensen@orexo.com

VD-kommentar

Som vi berattade i halvarsrapporten, fick vi bara nagra dagar in pa det tredje kvartalet det formella
FDA-godkannandet fér Zubsolv® i USA. Med godkannandet i hamn, paskyndade vi de redan intensiva
lanseringsforberedelserna bland annat genom att etablera ett dotterbolag i USA och skapa
uppmarksamhet om Zubsolv hos viktiga kunder. De omfattande forberedelserna och rekryteringen av
mycket kompetenta och erfarna amerikanska medarbetare gjorde det majligt att lansera Zubsolv i
september med ett subventionerat pris for mer 4n 70 % av de nuvarande patienterna pa marknaden.
Dessutom hade cirka 11 000 apotek forbestallt Zubsolv till sina lager for att sakerstalla att de ar redo
att mota efterfragan. Det &r en stor framgang att Orexo inom loppet av bara nagra manader lyckades
bygga upp en komplett kommersiell organisation och samtidigt etablera distribution av Zubsolv till
hela USA. Jag ar stolt 6ver mina kollegor som har arbetat intensivt hela sommaren for att detta skulle
kunna bli verklighet.

Grunden for lanseringen av Zubsolv dr harmed lagd och nu borjar det spannande arbetet med att ta
marknadsandelar och forbattra behandlingen av opiatberoende. Den aterkoppling jag fatt fran
patienter och forskrivare har varit positiv, dven om manga férskrivande lakare forst vill testa
produkten pa en mindre patientgrupp innan de gar 6ver till Zubsolv. Manga viktiga férskrivande
lakare har redan nu kommit tillbaka med lovande feedback och jag raknar med att kunna se en snabbt
okande forsaljning under det fjarde kvartalet som sedan accelererar under 2014.

En viktig faktor for Zubsolvs fortsatta framgang ar att fa prissubventioner i motsvarande utstrackning
som konkurerande ldkemedel. Avtalsforhandlingarna med betalarna gar framat och indikerar
betydande forbattringar i subventionerna under férsta kvartalet 2014, bade hos privata och statliga
betalare. Jag vantar just nu pa slutlig pris- och subventionséversyn planerad hos de flesta betalare
under fjarde kvartalet 2014, men jag forvantar mig att vi redan under senare delen av 2013 kan fa de
forsta forbattringarna av subventionen av Zubsolv. Jag ser inga tecken pa att Zubsolv inte skulle
omfattas av prissubventioner fran de ledande forsakringsbolagen och jag forvantar mig att
restriktionerna i forskrivningarna kommer att vara begrdnsade till nagra fa statliga betalare. Jag
forvantar mig att manga patienter inom kort kommer att ha tillgang till Zubsolv med motsvarande
subvention hos privata och statliga betalare som de fér de konkurerande lakemedlen.

Lanseringen av Zubsolv tva veckor fore kvartalets utgang innebér naturligtvis att den endast far en
liten effekt pa kvartalets forsaljning, men vi foljer forsaljningsutvecklingen i USA noga. Fokus hos vart
amerikanska team ar att fa de mest forskrivande lakarna att testa Zubsolv som en férberedelse infor
2014 och produktens framtida tillvaxt.

De nio forsta manaderna av 2013 visar att vart harda arbete har bérjat bara frukt. Var resa som ett
integrerat specialistlikemedelsbolag pagar for fullt. Jag ser fram emot att leda Orexo som en av de
framsta aktorerna i att forbattra behandlingen fér de miljontals av manniskor som ar beroende av
opiater.

Nikolaj Sgrensen
Verkstallande direktor



Verksamheten
Lanserade produkter

Zubsolv® - behandling av opiatberoende

Den tredje julii ar blev Zubsolv® godkant av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, for
underhallsbehandling av opiatberoende, som en del av en fullstandig behandlingsplan
innehallande radgivning och psykosocialt stod. Zubsolv lanserades och blev tillgangligt for
patienter pa amerikanska apotek fran den 16 september.

Zubsolv lanseras pa en stor och viaxande marknad fér behandling av opiatberoende. Vardet av
den nuvarande amerikanska marknaden for produkter, som innehaller buprenorfin/naloxon,
uppgar till cirka 1,7 miljarder USD, innan avdrag av rabatter till betalarna, patienternas
subventioner och dvriga rabatter. Marknaden hade under det senaste aret en vardetillvaxt pa 20
% och en volymtillvaxt pa 13%. | mars i ar lanserades tva generiska kopior av den tidigare
formuleringen av tabletten. Generikan har ersatt den tidigare formuleringen och stabiliserats vid
en marknadsandel pa strax under 15 % i volym. | dag behandlas endast en av tio patienter med
produkter baserade pa buprenorfin/naloxon och den betydande andel av patienter som behover,
men inte far vard kommer troligen att leda till en kontinuerlig tillvaxt av de 1,7 miljarder USD
under de kommande aren.

Orexo har beslutat att bli ett fullt integrerat specialistlikemedelsbolag genom att etablera en
egen kommersiell organisation i USA for lanseringen av Zubsolv. For att sdkra snabb och effektiv
tillgang till de lakare som behandlar opiatberoende har Orexo slutit ett partnerskapsavtal med
Publicis Touchpoint Solutions (PTS), som ansvarar fér genomférandet av forsaljningsaktiviteter
och medicinsk radgivning. Partnerskapsavtalet I6per fram till 2016, varefter det inte finns
ytterligare skyldigheter mellan Orexo och PTS. Samarbetet baseras pa ett upplagg for riskdelning,
dar PTS tacker kostnaderna for forsaljningsaktiviteterna och far avkastning pa sin investering
allteftersom Zubsolv-affaren genererar forsaljning och blir vinstgivande. Avtalet ger Orexo
begrédnsad finansiell risk under lanseringsperioden, alla rattigheter till Zubsolv behalls samt sakrar
tillgangen till en valetablerad infrastruktur for forsaljning. Partnerskapet med PTS gjorde det
mojligt for Orexo att bygga en forsaljningsorganisation for hela USA endast tio veckor efter FDA:s
godkdnnande, vilket maojliggjorde lanseringen av Zubsolv i september.

For att sdkra en framgangsrik lansering av Zubsolv i USA var det viktigt att se till att produkten
fanns tillgénglig hos grossister och pa apotek i hela landet redan fran forsta lanseringsdagen. Vi
kan nojt konstatera att grossister hade bestallt Zubsolv till ett vdarde av mer an 65 miljoner SEK
och att omkring 11 000 apotek hade forbestallt Zubsolv infér lanseringen. Eftersom denna
inledande lageruppbyggnad omfattas av den garanterade forséaljningspolicy som géller for den
amerikanska lakemedelsmarknaden som ger grossisterna maojlighet att returnera produkten, har
Orexo beslutat att bara intaktsfora den forsaljning som motsvaras av faktiskt utskrivna recept
under de tva sista forsaljningsveckorna i september, vilket uppgick till 0,5 miljoner SEK.

Ett viktigt mal ar att sdkra en konkurrenskraftig prissubvention hos de storsta amerikanska
betalarna. Vid lanseringen var Zubsolv subventionerad for mer an 70 % av patienter pa
marknaden. FOr narvarande klassificeras prissubventionen foér de flesta patienterna till “Tier-3”,
vilket innebar att patienterna sjalva far betala 50-75 USD for Zubsolv. Var amerikanska
organisation fortsatter att arbeta intensivt for att sakra lonsamma avtal med betalarna, dar syftet
ar att fa en subvention i samma niva som vara konkurrenter. Vi férvantar oss betydande
forbattringar gallande subventionsklassificeringen under det fjarde kvartalet och under 2014.



Precis som alla nya produkter pa den amerikanska marknaden kommer Zubsolv att omfattas av
granskningar, processer och policyer hos individuella privata och offentliga betalare, vilket
innebar att vissa betalare kommer att ta mer tid pa sig for att komma fram till sina beslut och ge
Zubsolv en konkurrenskraftig position. Framférallt har de statliga betalarna (Medicaid och
Medicare), som tacker cirka 30 % av forsakringstagarna, langa granskningsprocesser, vilket
begransar subventionen under 2013. Idag subventioneras Zubsolv fér cirka 1/3 av de nuvarande
patienterna som omfattas av de statliga programmen. Férhandlingar pagar for att férsakra
forbattrade subventioner fran de flesta betalarna under fjarde kvartalet 2014 och vi star fast vid
malet att under det forsta aret efter lanseringen minst uppna samma subventionsniva som
huvudkonkurrenten hos majoriteten av betalarna.

Arbetet med att se till att lakarna ar informerade och utbildade sa att de kan forskriva Zubsolv
gar enligt plan. Huvudfokus har varit att tréffa de mest forskrivande ldkarna for att sdkerstalla att
de kommer att forskriva och utvardera Zubsolv bland sina patienter.

Orexo ar engagerade i att forbattra behandlingen av patienter som lider av opiatberoende. Ett
exempel pa detta ar de tre kliniska studier som paboérjades samtidigt som Zubsolv blev godkant.
Syftet med de pagaende programmen ar att dokumentera mojligheten att anvanda Zubsolv vid
initiering av behandling, att dokumentera patienters foljsamhet av behandling och att studera
produktens fordelar jamfort med huvudkonkurrenten. Resultaten fran tva av de tre studierna
vantas under forsta halvaret 2014 och resultatet fran den tredje studien under andra halvaret
2014. Orexo kommer aven att utveckla flera nya alternativa formuleringar av Zubsolv, inklusive
ny styrkor och nya smaker.

Baserat pa hur utbrett opiatberoende ar i USA, marknadsdynamiken och de stora otillfredsstéllda
behov som finns samt positiva resultat fran kliniska studier och produktutvecklings-programen,
beddémer Orexo att Zubsolv har potential att na en férsaljning pa mer dn 500 miljoner USD.

Abstral®

Abstral dr en snabbt sonderfallande sublingual (under tungan) tablett innehallande fentanyl. Den
véletablerade produkten ar godkand for behandling av genombrottssmarta. Abstral ar lanserat i
Europa och USA och blev godkant i Japan i september.

I mars salde Orexo Abstral i USA till Galena Biopharma, Inc. Orexo erhdll initialt 10 miljoner USD och
under tredje kvartalet utfoll ytterligare 5 miljoner USD som slutbetalning enligt avtalet. Dessutom
utgar laga tvasiffriga royalties samt betalningar vid uppnadda delmal baserat pa férutbestamda
forsaljningsnivaer. | och med denna forséljning har Orexo under de senaste 15 manaderna sadkrat
over 700 miljoner SEK i nettobetalningar relaterade till Abstral. Till detta ska ldggas framtida
delmals- och royaltybetalningar.

Galenas forberedelser for nylanseringen av Abstral fortskrider enligt plan och féretaget har
etablerat kommersiell verksamhet, initierat tillverkning av kommersiell produkt samt sakrat
prissubvention for Abstral till patienterna. Galena Biopharma Inc. pabérjade lanseringen av Abstral i
USA i borjan av oktober. Marknaden i USA har stabiliserats efter flera ars nedgang och uppgick
under de senaste tolv manaderna till cirka 360 miljoner USD (2,3 miljarder SEK).

| Europa marknadsférs Abstral av var partner ProStrakan Ltd. Produkten fortsatter att utvecklas
positivt pa denna marknad och under arets tre forsta kvartal uppgick forsaljningen till 6ver

39 miljoner EUR (360 miljoner SEK), vilket motsvarar en tillvaxt pa 29 %. Marknadsandelen for
Abstral i Europa uppgar till 27 %, vilket gor Abstral till det ledande snabbverkande
fentanylprodukten. Med den nuvarande forsaljningstakten, kommer Orexo att fa royalties for
Abstral i Europa under fjarde kvartalet 2013, for forsaljning som overstiger 42,5 miljoner EUR.



Den 20 september godkdndes Abstral® av de japanska myndigheterna, dar produkten har
registrerats och kommer att saljas av Kyowa Hakko Kirin Co., Ltd. Godkdnnandet genererade en
delbetalning till Orexo i tredje kvartalet. Kyowa Hakko Kirin ar vdletablerat inom cancersmarta och
séljer sedan 2010 Fentos®Tape, en plasterberedning av fentanyl. En lansering i Japan vantas sa
snart ett pris har faststallts.

Orexo kommer att dven fortsattningsvis fa royalties for Abstral fran andra marknader, déar
produkten ar godkdnd. Den 21 augusti har Abstral godkants i Australien, men har dnnu inte fatt
prissubvention. | Mellandstern ar Abstral nu godkant i Forenade Arabemiraten, Bahrain, Kuwait,
Libanon, Oman och Qatar.

Vi forvantar oss att Abstral inom kort kommer att lanseras pa fler marknader.

Edluar®

Under forsta halvaret 6kade forsaljningen av Edluar i USA och Kanada med 65 %. Lanseringen av
Edluar i Europa har paborjats av var samarbetspartner Meda AB och produkten finns nu tillganglig i
Tyskland, Sverige och Belgien. Under 2013 och 2014 kommer Edluar att lanseras i fler europeiska
lander.



Utvecklingsprogram

0X51 - forebyggande av akuta intensiva smartepisoder

OX51 ar en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att
mota den snabbt viaxande efterfragan pa effektiv smartlindring under kortvariga kirurgiska och
invasiva ingrepp.

I juni 2013 avslutades en dosfinnande studie pa patienter som genomgar prostatabiopsi. Studiens
priméara syfte att pavisa smartstillande effekt i samband med proceduren uppnaddes. Den
placebo-kontrollerade studien, dar tre olika sublinguala doser av OX51 och placebo studerades
visade en statistiskt signifikant dosrespons, avseende maximal smartupplevelse under ingreppet.
Behandlingen med OX51 var saker och togs emot val i alla dosgrupper och ingen effekt pa lokal
tolerabilitet observerades i nagon dosgrupp. Dessutom visade OX51 ingen sederande effekt eller
dasighet jamfort med placebo.

Orexo kommer i en dialog med regulatoriska myndigheter att skapa en utvecklingsstrategi for
OX51.

Samarbetsprojekt

OX-MPI - PGE2-hdamning (Prostaglandin E2)

Malsattningen ar att utveckla en helt ny lakemedelsklass baserad pa Orexos
prostaglandinforskning. OX-MPI-projektet ar i preklinisk fas och utvardering av potentiella
kliniska strategier pagar. Boehringer Ingelheim ansvarar ensamt for all forskning och utveckling
och kommersialisering av framtida produkter. Boehringer Ingelheim kommer om projektet ar
framgangsrikt att betala ersattningar till Orexo i takt med att vissa delmal uppnas. Till detta
kommer royalty pa framtida forsaljning.

OX-CLI - luftvagssjukdomar

| januari 2013 ingick Orexo ett samarbetsavtal med Astra Zeneca rérande OX-CLI, ett prekliniskt
program for potentiell ny behandling av luftvagssjukdomar. Enligt avtalet far AstraZeneca
rattigheterna att genomfdra utdkad preklinisk forskning och utvardering av substanser i Orexos OX-
CLI-program. AstraZeneca har ocksa en majlighet att forvarva samtliga substanser kopplade till
programmet. Overlatelse och licensavtal kommer da att tecknas av parterna, innebirande att
Orexo erhaller delmalsersattningar under utvecklingsfasen och royaltyersattningar baserade pa
framtida intdkter. AstraZeneca star for samtliga utvecklingskostnader for projektet.

ADR-program

| september meddelade Orexo AB att ett sponsrat ADR-program Niva 1 lanserats i USA och att ADRs
nu kan handlas genom var depabank Citi under symbolen ORXQY. Inom tva veckor fran dagens
rapport, forvdntas vara ADRs dven kunna handlas via webbaserade handelsplattformar, forutsatt
ett slutgiltigt godkdnnande fran den pagaende ansékan hos FINRA (Financial Industry Regulator
Authority). Orexos finansiella information och pressmeddelanden kommer da att aterfinnas pa
www.otcmarkets.com. En ADR &r ett viardepapper, utfiardat 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.



http://www.otcmarkets.com/

Deldrsperioden januari-september i siffror

Intikter

Lanserade produkter
De totala intdkterna fran Orexos lanserade produkter 6kade under perioden januari-september
2013 med 69 procent, till 321,8 (190,1) MSEK.

Forsaljningen av Zubsolv till grossister i USA under september uppgick till mer dn 65 MSEK, vilket
tyder pa ett stort intresse for produkten. Genom att tillampa forsiktighetsprincipen och bruklig
redovisning for nylanserade produkter, redovisades endast intdkter som motsvarade
patientforskrivningar under kvartalet. Dessa intdkter uppgick till 0,5 MSEK.

| intakterna ingar engangsersattning relaterade till forsaljningen av rattigheterna till Abstral® i USA
samt godkdnnandet av Abstral i Japan med 110,8 MSEK.

De totala intakterna fran Abstral inklusive royalty och engangsersattning uppgick till 284,3 (145,0)
MSEK.

Royaltyintdkterna fran Edluar® uppgick under perioden till 6,0 (4,2) MSEK.

Kibions forsaljning uppgick under perioden till 31,0 (32,9) MSEK. Den lagre forsaljningen forklaras
framst av en tillfallig forlust av prissubvention fér Heliprobe i Turkiet och importrestriktioner till
Saudiarabien.

Intdkter relaterade till utvecklingsprojekt

Totalt uppgick intdkter relaterade till utvecklingsprojekt till 7,8 (53,8) MSEK, allt hanforligt till
godkdannandet av Abstral i Japan. Under forsta kvartalet 2012 intaktsfordes 36,7 MSEK, en
tidigare periodiserad del, i samband med avveckling av OX-CLI-projektet med Janssen
Pharmaceuticals, Inc.

Totala intdkter
Totala intdkter uppgick under perioden till 329,9 (242,7) MSEK, en 6kning med 36 procent. Under
perioden juli-september var nettoomsattningen 121,1 (76,2) MSEK.

Nettoomsittningen fordelar sig enligt foljande:

MSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
2013 2012 2013 2012 2012
Abstral-royalty 55,8 59,4 173,5 115,7 175,2
Engangsersattning Abstral 46,5 - 110,8 29,3 29,3
Edluar-royalty 2,1 1,8 6,0 4,2 6,3
Zubsolv 0,5 - 0,5 - -
ProStrakan AB joint venture 50 % - - - 8,0 8,0
Kibion 11,9 12,7 31,0 32,9 48,3
Summa intéikter fran lanserade
produkter 116,8 73,9 321,8 190,1 267,1
Partnerfinansierade F&U-kostnader 4,0 3,7 6,2 17,1 23,8
Licensintakter for utvecklingsprojekt - - 1,6 36,7 36,7
Ovrigt 0,3 -1,4 0,3 -1,2 -1,3
Totalt 1211 76,2 329,9 242,7 326,3



Kostnader och resultat

Férsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick under perioden januari—-september 2013 till 83,4 (42,7) MSEK och for
perioden juli-september 2013 till 42,9 (16,3) MSEK. De 6kade kostnaderna beror pa marknadsaktiviteter
for kommersialisering av Zubsolv® i USA samt etableringen av det amerikanska dotterbolaget. Kostnader
relaterade till forsaljningsaktiviteter i USA tacks enligt avtalet av Publicis Touchpoint Solutions.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna under perioden januari—september 2013 uppgick till 88,5 (63,4) MSEK. |
administrationskostnaderna ingar kostnader av engangskaraktar relaterade till forsaljningen av Abstral® i
USA samt utveckling av kommersialiseringsstrategi i USA med 13,9 MSEK. Ovriga kostnadsokningar &r
hanforliga till bolagets pagaende patentprocess avseende Edluar® i USA. For perioden juli-september 2013
uppgick administrationskostnaderna till 28,8 (26,3) MSEK.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick under perioden januari—september 2013 till 191,0

(166,2) MSEK. Kostnaderna kan till stor del relateras till aktiviteter kring kliniska studier i Zubsolv-programmet
samt forberedelser fér och uppstart av produktion av Zubsolv. For perioden juli-september 2013 uppgick
forsknings- och utvecklingskostnaderna till 62,3 (56,1) MSEK. Under andra kvartalet 2013 har tva kliniska
studier aktiverats uppgaende till 35,1 MSEK, vilket innebar att totala forsknings- och utvecklingskostnaderna
for perioden januari-september uppgar till 226,1 MSEK samt fér perioden juli-september 97,4 MSEK.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram

Koncernens totala kostnader for personaloptionsprogram under perioden januari-september 2013 uppgick till
18,7 (8,1) MSEK. De okade kostnaderna beror framst pa avsattningar for sociala avgifter pa grund av
vardestegringen av aktien.

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intdkter och kostnader uppgick under perioden januari-september 2013 till -49,2 (-7,6) MSEK. |
ovriga kostnader ingar dels kostnader hanforliga till personalférandring uppgaende till 7,3 MSEK samt den
under andra kvartalet genomforda nedskrivningen av tidigare forvarvad forskning och utveckling avseende
OX-NLA som utlicensierats till Meda AB, uppgaende till 43,9 MSEK. | 6vrigt bestar dvriga intdkter och
kostnader framst av valutakursvinster/forluster.

Avskrivningar
Avskrivningar for perioden januari-september 2013 uppgick till 4,0 (5,2) MSEK och for perioden juli-
september 2013 till 1,5 (1,5) MSEK.

Finansnetto
Finansnettot for perioden januari-september 2013 uppgick till -9,1 (-5,9) MSEK. | finansnettot ingar
rantekostnader pa 9,6 MSEK avseende konvertibellan.

Resultat
Rorelseresultatet for perioden januari-september 2013 uppgick till -107,9 (-57,7) MSEK och for perioden
juli-september till -25,5 (-29,2) MSEK.

Finansiell stillning

Likvida medel uppgick per den 30 september 2013 till 91,9 (306,2) MSEK samt rantebarande skulder till
56,8 (118,0) MSEK. | rantebarande skulder per den 30 september 2012 ingick ett konvertibellan uppgaende
till 111 MSEK, med en konverteringskurs pa 47,50 SEK. Detta lan konverterades i augusti 2013.



Under tredje kvartalet har en checkkredit upptagits fran Nordea uppgaende till 50 MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten under perioden januari—september 2013 uppgick till -150,3 (105,5)
MSEK. Under perioden januari-september 2013 har lagret av Zubsolv® 6kat med 182 MSEK. Kundfordringarna
Okade fran 35,7 MSEK till 161,6 MSEK pa grund av forsaljningen av Zubsolv till grossister i USA samt 6kad
forsaljning av Abstral®.

Det egna kapitalet per den 30 september 2013 uppgick till 191,7 (208,4) MSEK. Soliditeten var 30 (37)
procent. Den dnnu ej intdktsforda, men redan erhallna, royalty-betalningen i enlighet med Abstral-avtalet
har paverkat soliditeten negativt med cirka 23 procentenheter. | takt med att denna intaktsfoérs, kommer
soliditeten att forbattras med cirka 10 procenteneheter per kvartal fram till slutet av maj 2014.

Véardering av derivat amnade att sdkra kommande kassafléden har gjorts mot géllande marknadskurser.

Med dessa likvida medel, tillgangliga lanefaciliteter och vardet pa vara egna aktier samt betydande
tillgangar i balansrakningen i form av kundfordringar och lager, har Orexo en bra finansiell stallning for att
genomfdéra kommersialiseringen av Zubsolv i USA.

Investeringar i anlidggningstillgangar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar uppgick for perioden januari-
september 2013 till 46,0 (4,2) MSEK och for perioden juli-september 2013 till 37,0 (0,8) MSEK.

Okningen av investeringarna avser dels aktivering av tva kliniska studier under tredje kvartalet uppgaende
till 35,1 MSEK samt dven investering i produktionsutrustning for tillverkningen av Zubsolv.

Moderbolaget

Nettoomsattningen for perioden januari—september 2013 uppgick till 408,8 (193,7) MSEK. Storre delen av
okningen ar hanforlig till intern forsaljning av Zubsolv till Orexo Inc. Resultatet efter finansiella poster var
25,7 (-110,2) MSEK. Investeringarna uppgick till 10,2 (4,2) MSEK. Likvida medel i moderbolaget uppgick
per den 30 september 2013 till 73,6 (294,0) MSEK.

Kommande rapporttillfillen

Bokslutskommuniké fér rakenskapsaret 2013 30 januari 2014
Arsredovisningen offentliggors Vecka 13, 2014
Arsstimma 2014 15 april 2014, kl 16.00
Delarsrapport januari — mars 2014 25 april 2014
Delarsrapport januari — juni 2014 11 juli 2014
Delarsrapport januari — september 2014 22 oktober 2014
Bokslutskommuniké for rakenskapsaret 2014 29 januari 2015

Delarsrapporter presenteras vid en telefonkonferens pa publiceringsdagen. Uppgifter om hur
telefonkonferensen nas, lamnas i varje rapport samt pa Orexos webbplats.



Granskningsrapport

Revisors rapport 6ver 6versiktlig granskning av finansiell delarsinformation i sammandrag (delarsrapport)
upprattad i enlighet med IAS 34 och 9 kap. arsredovisningslagen

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av delarsrapporten fér Orexo AB (publ) fér perioden 1 januari till 30
september 2013. Det ar styrelsen och verkstdllande direktdoren som har ansvaret for att uppratta och
presentera denna finansiella deldrsinformation i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar
att uttala en slutsats om denna finansiella delarsinformation grundad pa var 6versiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfért var 6versiktliga granskning i enlighet med Standard fér éversiktlig granskning (SOG) 2410
Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation utférd av féretagets valda revisor. En dversiktlig
granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar ansvariga for finansiella fragor
och redovisningsfragor, att utfora analytisk granskning och att vidta andra 6versiktliga granskningsatgarder.
En oversiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfért med den
inriktning och omfattning som en revision enligt ISA och god revisionssed i 6vrigt har. De granskningsatgarder
som vidtas vid en 6versiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa oss en sadan sakerhet att vi blir
medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit identifierade om en revision utforts. Den
uttalade slutsatsen grundad pa en 6versiktlig granskning har darfor inte den sakerhet 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 fér moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.

Uppsala den 23 oktober 2013

PricewaterhouseCoopers AB

Lars Kylberg Mikael Winkvist
Auktoriserad revisor Auktoriserad revisor
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Koncernens resultatrakning

MSEK
Noter

Nettoomsdttning
Kostnader for salda varor 2
Bruttovinst

Forsaljningskostnader 2
Administrationskostnader 2
Forsknings- och

utvecklingskostnader 2
Ovriga rérelseintikter och
rorelsekostnader 2

Rorelseresultat
Finansiella poster — netto
Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat”

Koncernens rapport over
totalresultatet

MSEK

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i
resultatrékningen:

Kassaflodessakring

Valutakursdifferenser

Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter
skatt

Summa totalresultat for periodenl)

Resultat per aktie, fore
utspadning, kr

Resultat per aktie, efter
utspadning, kr

3 man
2013
jul-sep
121,1
-11,9
109,3

42,9
-28,8

-62,3

-0,7
-25,5

3 man
2013
jul-sep

-28,9

-0,94

-0,94

3 man
2012
jul-sep
76,1
-6,7
69,4

-16,3
-26,3

-56,1

0,1
-29,2

-1,5

-30,7

3 man
2012
jul-sep

-30,8

7,8
0,8

7,0

-23,8

-1,05

-1,05

9 man
2013
jan-sep
329,9
-25,8
304,1

-83,4
-88,5

-191,0

-49,2
-107,9

9 man
2013
jan-sep

-117,1

-3,97

-3,97

Y ant eget kapital och resultat for respektive period dr hénforlig till moderféretagets aktiedgare.

Det finns inga innehav utan bestémmande inflytande.

9 man 12 man
2012 2012
jan-sep jan-dec
242,7 326,3
-20,5 -27,9
222,2 298,4
-42,7 -62,0
-63,4 -82,6
-166,2 -216,2
-7,6 17,1
57,7 -79,4
-5,9 -8,2
-63,6 -87,6
0,0 1,7
-63,6 -85,9
9 man 12 man
2012 2012
jan-sep jan-dec
-63,6 -85,9
10,8 14,4
-0,6 -0,6
10,2 13,8
-53,4 -72,1
2,14 2,92
2,14 2,92
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Koncernens balansrakning

MSEK Noter 2013
30 sep

TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 32,8
Goodwill 25,9
Forvarvad forskning och utveckling 62,3
Ovriga immateriella anlaggningstillgdngar 47,6
Finansiella anldggningstillgangar 9,7
Summa anlédggningstillgangar 178,3

Omsiéttningstillgangar

Varulager 229,0
Kundfordringar och andra fordringar 144,0
Likvida medel 91,9
Summa omsittningstillgangar 464,9
Summa tillgangar 643,2
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Summa eget kapital 3 191,7

Langfristiga skulder

Avsattningar 7,2
Langfristiga skulder, ej rdntebarande 4,1
Langfristiga skulder, rantebdrande 4,5
Uppskjuten skatteskuld 2,1
Summa langfristiga skulder 18,0

Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, ej rantebdrande 381,2
Kortfristiga skulder, rantebarande 52,3
Summa kortfristiga skulder 433,5
Summa skulder 451,5
Summa eget kapital och skulder 643,2

Koncernens forandringar i eget kapital

MSEK 2013

30 sep
Ingdende eget kapital 191,2
Summa totalresultat fér perioden -124,1
Personaloptioner, virde pa anstalldas tjanstgoring 1,2
Aterkop av aktier -
Nyemissioner 10,6
Losen konvertibel 112,8
Utgaende eget kapital 191,7

2012
30 sep

36,2
25,5
116,5
2,8
14,7
195,7

26,9
35,7
306,2
368,8

564,5

208,4

3,7
4,0
106,9
5,6
120,2

224,8
11,1
235,9

356,1

564,5

2012
30 sep

311,1
-53,4
3,5
-53,0
0,2

208,4

2012
31 dec

35,1
25,8
106,2
31
18,5
188,7

28,3

36,7
228,1
293,1

481,8

191,2

4,0
4,1
109,5
4,1
121,7

157,8
11,1
168,9

290,6

481,8

2012
31 dec

311,1
-72,1
4,3
-53,0
0,9

191,2
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Koncernens kassaflodesanalys

MSEK Noter

Rorelseresultat

Finansiella intakter och

kostnader

Justering for poster som ej ingar

i kassaflodet 4

Kassaflode fran den I6pande
verksamheten fore forandring
av rorelsekapital

Férandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den I6pande
verksamheten

Forvarv av materiella och
immateriella tillgangar
Forsaljning av maskiner och
inventarier

Forsaljning joint venture
Kassafléde fran
investeringsverksamheten

Nyemission
Forandring av lan

Aterkop av aktier
Kassaflode fran
finansieringsverksamheten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens
ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens
utgang

3 man
2013
jul-sep

-25,7
-1,4

13,9

-13,2

-216,7

-229,9

-37,0

-37,0

8,4
51,2

59,6

-207,3

300,7

-1,5
-207,3

91,9

3 man
2012
jul-sep
-29,2
-0,7

5,2

-24,7

-42,2

-66,9

0,2
-0,6
-53,0

-53,4

-120,7

426,1

0,8
-120,7

306,2

9 man
2013
jan-sep

-107,9

-50,4

-99,9

-150,3

-46,0

-46,0

10,6
50,0

60,6

-135,7

228,1

-0,5
-135,7

91,9

9 man
2012
jan-sep
-57,7
-3,6

11,1

-50,2

155,7

105,5

0,5
12,1

8,4
0,2

1,7
-53,0

-54,5

59,4

246,9

-0,1
59,4

306,2

12 man
2012
jan-dec

-79,4
-5,1

23,5

-61,0

89,7

28,7

0,6
12,1

6,9
0,8

2,3
-53,0

-54,5

-18,9

246,9

0,1
-18,9

228,1
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Nyckeltal

3 man

2013

jul-sep

Rorelsemarginal, % -21
Avkastning pa eget kapital, % -19
Nettoskuldsattning, MSEK -35
Skuldsattningsgrad, % 30
Soliditet, % 30
Antal aktier, fore utspadning 31553317
Antal aktier, efter utspadning 32 853 008
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -0,94
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -0,94
Antal anstallda vid periodens slut 104
Eget kapital, KSEK 191 747
Sysselsatt kapital, KSEK 248 534

Definitioner av nyckeltal Gterfinns pad sista sidan i denna rapport.

3 man
2012
jul-sep

-38

-11

-188

57

37

28 801 119
31666 198
-1,05

-1,05

96

208 358
326 373

9 man
2013
jan-sep

30
31553317
32853008

-3,97
-3,97
104

191 747
248 534

9 man
2012
jan-sep
-23

-23

-188

57

37

28 801 119
31666 198
-2,14

2,14

96

208 358
326 373

12 man
2012
jan-dec
-24

-33

-107,5

63

40

28 825 208
31645177
-2,92

-2,92

92

191 194
397 174
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Moderbolagets resultatrakning

MSEK Noter 3 man 3 man 9 man 9 man 12 man
2013 2012 2013 2012 2012
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 219,0 65,7 408,8 193,7 272,0
Kostnad salda varor -59,1 - -62,5 - -
Bruttoresultat 159,9 65,7 346,3 193,7 272,0
Forsaljningskostnader -4,0 -13,4 -36,5 -29,9 -46,8
Administrationskostnader -22,0 -25,2 -81,4 -96,3 -114,2
Forsknings- och
utvecklingskostnader -60,2 -54,5 -186,4 -158,1 -206,7
Ovriga rérelseintikter och
rorelsekostnader -0,8 -0,7 -4,6 -9,5 -19,3
Rorelseresultat 72,9 -28,1 37,4 -100,1 -115,0
Ranteintakter och rantekostnader -3,5 -1,7 -9,5 -6,5 -9,1
Nedskrivning av aktier i dotterbolag - 0,3 -2,2 0,3 -29,1
Forsaljning joint venture - - - -3,9 -3,9
Resultat fran finansiella poster -3,5 -1,4 -11,7 -10,1 -42,1
Resultat fore skatt 69,4 -29,5 25,7 -110,2 -157,1
Skatt - - - - -
Periodens resultat 69,4 -29,5 25,7 -110,2 -157,1

Moderbolagets balansrakning
MSEK Noter 2013 2012 2012
30 sep 30 sep 31 dec
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella och immateriella anlaggningstillgangar 79,3 38,1 38,0
Aktier i dotterbolag/joint ventures 202,2 211,8 172,2
Summa anlaggningstillgangar 281,5 249,9 210,2

Omsdttningstillgangar

Varulager 182,3 15,0 18,5
Kundfordringar och andra fordringar 207,7 47,2 55,6
Kassa och bank 73,6 294,0 216,6
Summa omsittningstillgangar 463,6 356,2 290,7
Summa tillgangar 745,1 606,1 500,9

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER

Eget kapital 277,7 172,7 127,3
Langfristiga skulder 7,2 104,0 107,3
Kortfristiga skulder 460,2 329,4 266,3
Summa skulder 467,4 433,4 373,6
Summa eget kapital och skulder 745,1 606,1 500,9
Stdllda sdkerheter 50,0 44,0 44,0
Ansvarsforbindelser 11,1 10,4 8,4
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Noter

1. Redovisningsprinciper

= Denna delarsrapport ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo tillampar IFRS som antagits av EU.

=  De redovisningsprinciper som anges nedan éverensstimmer med dem som anvandes vid

upprattandet av Arsredovisningen for 2012.

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

kapitel.

Nya och dndrade redovisningsprinciper fran 2013

= Inga nya eller omarbetade IFRS har tratt i kraft som har nagon betydande paverkan pa koncernen.

2. Kostnader férdelade per kostnadsslag

MSEK 3 man
2013

jul-sep

Ravaror och fornédenheter 9,6
Ovriga externa kostnader 95,5
Personalkostnader 43,2
Avskrivningar och nedskrivningar 1,5
Summa 149,8

Forsknings- och utvecklingskostnaderna omfattar kostnader for personal, lokaler, externa kostnader for
klinisk prévning, lakemedelsregistrering och laboratorietjanster, samt avskrivningar av utrustning,

forvarvade patent och andra immateriella tillgangar.

3. Eget kapital

Utestdende aktier

Antalet utestdende aktier uppgick per den 30 september 2013 till 32 674 441, varav samtliga var
stamaktier. Samtliga aktier berattigar till en rost vardera.

Utestaende antal aktier per den 1 januari 2013
Konvertering av konvertibellan

Teckning av aktier genom utnyttjande av personaloptioner

Utestaende antal aktier per den 30 september 2013

Under 2012 har 1 121 124 aktier aterkopts. Dessa ingar i totalt antal utestaende aktier och ags av Orexo.

3 man
2012
jul-sep
7,4
68,7
31,5
1,5
109,1

9 man
2013
jan-sep
23,1
267,9
107,3
47,9
446,2

29946 332
2460526
267 583
32674 441

9 man
2012
jan-sep
27,3
165,0
109,8
5,2
307,3

12 man
2012
jan-dec
37,4
221,3
138,1
17,3
414,1
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Optioner

Per den 30 september 2013 fanns totalt 2 981 846 optioner utestaende vilka berattigade till nyteckning av
2 940 855 aktier i Orexo och utbyte av 40 991 optioner mot aktier i Orexo. Varje option emitterad fran
Biolipox AB medfor ratt att byta ut den mot en aktie i Orexo AB och motsvarande antalet aktier innehavs
av det fristdende bolaget Pyrinox AB.

Nedanstaende uppstallningar visar férandringen av antalet optioner under aret férdelade pa respektive
kategori.

Ingdende Utgdende
Optioner till anstillda och styrelse 1/12013 Forindring 30/9 2013
Varav:
Beslutade och tilldelade personaloptioner 1500 469
Utnyttjade -230434
Tilldelade 820 000
Forfallna -316 667 1773 368
Beslutade och tilldelade styrelseoptioner 288 085
Tilldelade 200 000
Forfallna -272 397 215688
Beslutade och tilldelade teckningsoptioner 10 000
Utnyttjade -10 000 -
Personoptioner beslutade pa stamma,
ej tilldelade 380 000 496 667 876 667
Teckningsoptioner som innehas av dotterbolag for
kassaflodesmassig sdkring av sociala avgifter 117 373 -1250 116 123
Summa utestaende optioner 2 295927 685 919 2 981 846

Under perioden januari-september har totalt 238 999 personaloptioner ur Orexos optionsprogram
utnyttjats.

Konvertibellan
Det utestdende konvertibelldanet om 111 MSEK har konverterats under perioden, vilket, innebar att antalet
utestdende aktier 6kat med 2 460 526 stycken.

Antal aktier efter full utspéddning
1)

Utestaende aktier per 30 september 2013 32674 441
Tilldelade personaloptioner 1989 056
Annu ej tilldelade personaloptioner 876667 7
Teckningsoptioner for kassaflodemassig sakring av sociala avgifter 116123

35 656 287

Y Inklusive 1 121 124 dterkopta aktier, som dgs av Orexo.
% Kan tilldelas under innevarande &r.
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4. Kassaflode

Justering for poster som ej ingar i
kassaflodet
MSEK

Avskrivningar och nedskrivningar
Berdknade kostnader for
personaloptionsprogram

Finansiella kostnader konvertibelt skuldebrev

Summa

3 man
2013
jul-sep

1,5
14,4

-2,0
13,9

5. Stdllda sdkerheter och ansvarsférbindelser

Da Inflazyme-projektet lagts ned, redovisas hela tillaggskopeskillingen uppgaende till 42,7 MSEK som

ansvarsforbindelse.

3 man
2012
jul-sep

1,5
4,5

-0,8
5,2

9 man
2013
jan-sep

47,9
18,7

-3,6
63,0

9 man
2012
jan-sep

5,2
8,1

-2,3
11,0

12 man
2012
jan-dec

17,3
9,3

-3,1
23,5

Som kassaflodesmassig sakring for sociala avgifter avseende personaloptioner emitterade av Biolipox har

teckningsoptioner emitterats till Pyrinox AB. Orexo har forbundit sig att tacka eventuella underskott utéver

det som tacks av teckningsoptionerna under I6ptiden fram till 31 december 2016.

Orexo forvdrvade i februari 2009 det brittiska lakemedelsforetaget PharmaKodex. Forvarvet innefattade

villkorade betalningar som baseras pa del fall Orexo skulle anvidnda PharmaKodex-teknologi i

produktutvecklingen. Da sa ej ar fallet, redovisas dessa ej som nagon skuld.

Verksamheten i PharmaKodex ar avvecklad. Forvarvad teknologi skrevs i sin helhet ned under 2011 och

2012.

6. Visentliga risker och osdkerhetsfaktorer

Viasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen for 2012. Sedan arsskiftet har den

finansiella risken minskat genom forsaljningen av Abstral® i USA. Godkdnnandet av Zubsolv har ytterligare

reducerat den finansiella risken, men lanseringen av Zubsolv i USA medfér en 6kad riskexponering av

operationell karaktar.
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Definitioner av nyckeltal

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

Antal aktier efter utspadning Aktier vid periodens slut justerat for utspadningseffekten av potentiella aktier.
Avkastning pa eget kapital Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget kapital.

Kort- och langfristiga rantebarande skulder inklusive pensionsskulder, minus likvida

Nettoskuldsattning medel

Resultat per aktie, fore

w s Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestdende aktier fére utspadning.
utspadning

Resultat per aktie, efter - . . . R
P Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning.

utspadning

Rorelsemarginal Rorelseresultat i procent av nettoomsattningen.
Skuldsattningsgrad Rantebdrande skulder dividerade med eget kapital.
Soliditet Eget kapital i relation till balansomslutningen.
Sysselsatt kapital Rantebdrande skulder och eget kapital.

Notera

Informationen &r sddan som Orexo AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om handel med finansiella instrument och/eller lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen lamnades for offentliggérande den 23 oktober 2013, kl 08.00. Denna rapport har
upprdttats i bade en svensk och en engelsk version. Vid skillnader mellan de tva ska den svenska versionen gilla.
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