Deldrsrapport kv 3 2022 orexo

Framsteg i pipeline banar vag for
framtida tillvaxt

Kv 3 2022 i korthet

>

>

Total nettoomsattning SEK 161,0 m (145,9)

EBITDA SEK -32,4 m (-47,4), EBITDA exklusive legala kostnader och ej aterkommande kostnader for kliniska
studier, SEK 14,3 m (-13,4)

Periodens resultat SEK -26,5 m (-52,0)

Segmentet US Pharma (ZUBSOLV® US) nettoomsattning SEK 150,1 m (136,4), i lokal valuta USD 14,2 m (15,8),
US Pharma EBIT SEK 70,2 m (78,5)

Kassaflode fran den I6pande verksamheten SEK -60,7 m (-79,7), likvida medel och kortfristiga placeringar
uppgick till SEK 443,9 m (588,1), en minskning om SEK 23,8 m fran 467,7 mi kv 2

Resultat per aktie fére och efter utspadning uppgick till SEK -0,77 (-1,51)
Klinisk fas 1 studie paborjades for OX640, ett nasalt akutlakemedel med adrenalin vid allergiska reaktioner

deprexis®, en digitala terapi for depression, subventionerad av amerikanska Veterans Affairs Federal Supply
Schedule

Forsta patentet beviljat for OX640

Orexos partner Trinity Health ger patienter inom sitt narverk tillgang till vorvida® och deprexis®, de digitala
terapierna for alkoholmissbruk respektive depression

Viktiga hdndelser efter periodens utgang

>

>

>

Positiva data meddelades fran klinisk fas 1-studie for OX640
Ed Kim, M.D., utsags till ny Chief Medical Officer, och ersatter Michael Sumner, M.D.

Sista patienten rekryterad till den kliniska studien for MODIA®, en digital terapi for opioidberoende

SEK161m SEK 70 m SEK 444 m

Koncernens nettoomsattning US Pharma EBIT Likvida medel och kortfristiga
placeringar

. 2022 2021 2022 2021 % 2021

SEK m, om inget annat anges . . . . Ry 15 .
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep forandring jan-dec
Nettoomsattning totalt 161,0 145,9 468,3 421,0 10,3% 565,0
Kostnader for salda varor -28,0 -21,3 -76,7 -58,6 31,6% -78,9
Operativa kostnader -182,8 -183,7 -504,3 -512,4 -0,5% -700,2
EBIT -49,8 -59,0 -112,8 -150,0 15,6% -2141
Rorelsemarginal -31,0% -40,5% -24,1% -35,6% 9,5% -37,9%
EBITDA -32,4 -47,4 -62,1 -112,6 31,6% -161,0
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -0,77 -1,51 -2,50 -4,59 49,0% -6,51
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -0,77 -1,51 -2,50 -4,59 49,0% -6,51
Kassaflode fran I6pande verksamhet -60,7 -79,7 -107,8 -148,4 23,8% -229,0
Likvida medel och kortfristiga placeringar 443,9 588,1 443,9 588,1 -24,5% 504,1

Om inget annat anges i denna delarsrapport, avses koncernen, och siffror som anges avser det aktuella kvartalet medan siffror inom parentes anger
utfall fér motsvarande period 2021. Delarsrapport kv 3 2022
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INNEHALL

Innehall

Om Orexo
VD kommentar 3 Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala

terapier som fyller ett viktigt behov inom det vaxande
Uppdatering verksamheten 5 omradet psykisk ohilsa och beroendesjukdomar.

Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA eller
Finansiell versikt 9 genom partners 6ver hela varlden. Huvudmarknaden
L o . . ar idag den amerikanska marknaden for buprenorfin/
Ovrig information, inkl. finansiell 12 naloxon produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt
prognos ZUBSOLV® for behandling av opioidberoende. Totala
Finansiella rapporter, noter och nyckeltal 13 nettoomséttningen 2021 uppgick till SEK 565 m och

antalet anstallda till 123. Orexo &r noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig 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, Fredrik Jarrsten, EVP och CFO, eller Lena Wange, IR & Communications Director
Tel: 018 780 88 00, +1 855 982 7658 Email: ir@orexo.com

Presentation

Kl 14 samma dag som rapporten publiceras inbjuds analytiker, investerare och media att delta i en presentation dar
VD Nikolaj Sgrensen, CFO Fredrik Jarrsten och SVP and Head of R&D Robert Ronn, presenterar rapporten. Efter
presentationen halls en Q&A.

For att delta vanligen se nedan.

Internet: https://ir.financialhearings.com/orexo-q3-2022

Telefon: SE: +46 8 50 55 83 53 UK: +44 33 33 00 92 63 US: +1 64 67 22 49 56

Innan presentationen bérjar kommer material finnas tillgangligt pa Orexos hemsida, Investerare/Rapporter/Audiocasts

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo

Bokslutskommunikeé inkl. kv 4 2022, 26 januari, kl 8 Vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
Arsstamma 2022, 18 april, kl 16 pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
Delarsrapport kv 1 2023, 27 april, kI 8 u m u

Delarsrapport kv 2 2023, 18 juli, kI 8
Delarsrapport kv 3 2023, 2 november, kI 8
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Sikte pa lonsamhet

Att Gter uppnd I6nsamhet dr ett huvudmdl fér Orexo och
dagens finansiella omgivning pdskyndar behovet av att
sdkra var férmdga att finansiera investeringar i framtida
tillvaxtdrivare med intékter frén vara kommersiella
produkter och frén partnerskap baserade pé véra
utvecklingsprojekt och amorphOX® plattformen. Som

ett forsta steg har vi som mdl att nd ett positivt EBITDA
for 2022, nér externa ej Gterkommande kostnader
exkluderas. Dessa kostnader har vi definerat som
kostnader for legala processer och externa kostnader
for kliniska studier. | tredje kvartalet 6versteg dessa
kostnader SEK 45 miljoner och EBITDA-resultatet var
minus SEK 32 miljoner. Detta gér mig 6vertygad om att
lénsamhet mdtt i EBITDA dr inom réickhdll.

Sakerstdlla Ionsamhet fran ZUBSOLV®

Inom US Pharma visar ZUBSOLVs forsaljning i SEK en
tillvaxt pa 10 procent, vilket forklaras av den starka
US-dollarn. Jag ar n6jd med att se att forsaljningen
matt i USD, har stabiliserats under 2022 och i kv 3 lag
nettoomsattningen valdigt nara nivan vi sag i andra
kvartalet. Pa helarsbasis tror vi fortfarande att malet
om okad forséljning av ZUBSOLV® under andra halvaret
ar realistiskt, men den nuvarande trenden indikerar en
forsaljning i linje med forsta halvaret matt i USD, men vi
forvantar oss tillvaxt i SEK.

Kv 3 ar forsta kvartalet med en fullt bemannad
sdljorganisation i New York. Med den Okade investeringen
i delstaten ar det positivt att ZUBSOLV® 6vertraffar

den lokala marknadstillvéaxten, med en 6kning med 16
procent jamfort med kv 2 2022. Expansionen i New

York ar en investering i framtida tillvaxt. Kortsiktigt har
detta en nagot negativ paverkan pa EBIT-marginalen

for US Pharma, som uppgick till 47 procent under kv 3
jamfort med 54 procent hittills i ar. Vi fortsatter 6vervaka
utvecklingen i delstaten for att sdkerstalla en positiv
avkastning pa investeringen under 2023.

Vi har forvantat oss att marknaden for behandling av
patienter med opioidberoende skulle accelerera efter
covid-19, men tillvaxttakten ligger fortfarande under
nivaerna fore covid. Tillsammans med en férvantad
fortsatt tillvaxt i New York ar snabbare marknadstillvaxt
en viktig drivkraft for att 6ka forsaljningen av ZUBSOLV®,
under forutsattning att ZUBSOLV® subventioneras av
forsakringsbolagen. Nar vi ser fram emot 2023 har
ZUBSOLV® behallit prissubventionen fran 2022 pa
publicerade ldkemedelslistor fran férsakringsbolagen.

En viktig men kostsam process ar att skydda var
verksamhet genom att na ett framgangsrikt utfall i

de pagaende juridiska processerna, dar patenttvisten

mot Sun Pharmaceuticals star i centrum. Tvisten var
planerad att handlaggas i distriktsdomstolen i bérjan av
november men har nu skjutits upp till kv 1 2023. Eftersom

VD KOMMENTAR

bada parter nu forvantas slutféra sina argument och
tillhérande bevis ar forberedelsearbetet forknippat med
Okade kostnader under de tva kommande kvartalen. Vi
ar fortsatt 6vertygade om styrkan i vara immateriella
rattigheter och var formaga att vinna tvisten.

Stark tro pa digitala terapier (DTx), men kostnaderna
anpassas till den Iangsamma implementeringstakten
N&r man lyssnar pa viktiga intressenter inom halso-

och sjukvarden ligger digitalisering hogst upp pa listan
for att ta itu med resursbrist och kunna méta den
Okande efterfragan pa halso- och sjukvard. Vi glads av
aterkopplingen vi fatt fran de mer &n 2000 patienter
som har testat vara DTx-produkter och de hundratals
vardgivare som |atit sina patienter testa produkterna. Vi
ar overtygade om att vara digitala terapier dels kan hjalpa
patienter att uppna battre behandlingsresultat och dels
ge vardgivare mojlighet att behandla fler patienter med
mindre resurser. Dessutom ger det forutsattningar for
forsakringsbolagen att minska kostnaderna per patient.
Vi moter dock ocksa en verklighet med brist pa adekvata
subventionsprocesser och en troghet i inférandet av

nya verktyg och behandlingsmetoder i varden. Av den
anledningen har vi minskat vara direkta kostnader for
DTx med cirka 75 procent mot kv 3 2021, vilket varit
mojligt genom att dra ned pa personal och fokusera pa
farre kundsegment. Merparten av utgifterna i DTx ar nu
allokeringar av delade kostnader med US Pharma, sasom
sdljrepresentanter som marknadsfor MODIA®.

Jag gladdes nar Trinity Health, efter att framgangsrikt ha
testat subventionsprocesserna under kv 3, meddelade
att vorvida® och deprexis® implementerats i deras
vardprogram fér behandling av alkoholmissbruk och
depression. Genom samarbetet med Trinity Health tar

vi gemensamt itu med de betydande utmaningarna som
ar forknippade med psykisk ohélsa pa landsbygden i USA
och tack vare en intensiv innovationsprocess sakerstalls
att patienter far produkterna subventionerade. Sedan
meddelandet om implementeringen har vi avsatt
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resurser for att sakerstélla att vi har lokal representation
i North Dakota for att stodja en framgangsrik lansering
tillsammans med Trinity Health. De forsta patienterna har
nu fatt tillgdng till vara terapier och med en bekraftelse
pa ersattning fran forsakringsbolagen kommer de

forsta intakterna att redovisas i kv 4. Vi gér ocksa goda
framsteg inom Veterans Affairs (VA) och kommer mer
aktivt paborja marknadsforingskampanjer nar de
nodvandiga administrativa processerna ar pa plats mot
slutet av aret. Slutligen, har de forsta patienterna fatt
MODIA® genom etablerade subventionsprocesser for
behandling av opioidberoende, vilket intraffade under
oktober. Detta ar ett viktigt steg i arbetet med att fa

de kliniker som kostnadsfritt integrerat MODIA® i sina
behandlingsprogram under testperioden med modiaOne
att borja betala for terapin.

DTx-teamets huvudsakliga strategiska fokus just nu ar
att na framgang inom Trinity Health, férbereda den
kommersiella lanseringen inom VA och fa kliniker som
testat MODIA® genom modiaOne-programmet att bli
kommersiella kunder. Vi kommer utdka DTx-teamet och
resurserna nar nya storre vardgivare som Trinity Health
kontrakteras och nar vi ser kommersiella framsteg

inom VA. Implementeringen av MODIA® ar mycket
synergistisk med var US Pharma verksamhet genom att
samma séljresurser kan marknadsféra bade ZUBSOLV®,
MODIA® och fran 2024 dven OX124. Investeringar i andra
kundsegment kommer vara minimala, vilket aterspeglar
den langsamma implementeringen under 2022.

Betydande framsteg i FoU-arbetet

Vi fortsatter i ett hogt tempo att arbeta med var
registreringsansékan (NDA) till FDA for OX124, vart
akutlakemedel for behandling av opioidéverdos. Var
ansdkan forvantas ldmnas in under kv 4 och vi férvantar
oss ett potentiellt godkdnnande under andra halvaret
2023. Det sista utvecklingsarbetet fram till inlamnandet
av ansokan ar intensivt och kraver betydande externt
stod och darfor forvantas investeringarna i 0X124 na sin
topp under kv 4. For att halla nere kostnaderna under
2023 kommer Orexo avvakta med vissa aktiviteter som
kravs for att forbereda for den kommersiella lanseringen
av 0X124 fram tills dess FDA godkant lakemedlet.

Detta harror framst till tillverkning av material infor
lansering eftersom eventuella dndringar av FDA avseende
forpackning och markning skulle tvinga Orexo att skriva
av materialet. Att skjuta upp den héar processen och andra
forberedelser kommer att forsena lanseringen till borjan
av 2024, men minska den finansiella risken under 2023.

Strax efter utgangen av kv 3 fick vi bra data fran den forsta
studien i manniska for OX640, vart akutladkemedel mot
allergiska reaktioner. Styrkan i var data (fér mer detaljerad
information se sid 8) minskar signifikant den kliniska
risken i projektet och tiden till marknaden samt férbattrar
chanserna att utveckla en differentierad produkt i
jamforelse med andra icke-injicerbara lakemedel under
utveckling. Baserat pa aterkoppling fran FDA kommer vi
behdva gora fler studier i friska frivilliga och hos individer
som lider av sdasongsallergier, vilka kan tillverkas i samma
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varuforsorjningskedja som for OX124. Vi forvantar oss att
det dar mojligt att [dmna in en registreringsansokan till FDA
under 2025 och tillsammans med starka stabilitetsdata i
ett brett intervall av temperaturer, bekvamligheten med
en liten ndsspray och en etablerad leveranskedja, bor
0OX640 vara en attraktiv produkt for potentiella partners.

Vi fortsatter att testa amorphOX® i ett spektrum av

olika molekyler och har utmaérkta stabilitetsdata i bade
sma och stora molekyler, sasom peptider och proteiner.
Vi har ocksa sett att stora biomolekyler som testas i
amorphOX® plattformen behaller sin aktivitetsniva

dven efter tillverkningsprocessen, vilket potentiellt
skulle géra det maijligt for Orexo att |6sa lagrings- och
hallbarhetsutmaningar for |ldkemedel sasom till exempel
vacciner. For att minska risker och kostnader &r var
strategi att arbeta med partners ddar amorphOX® kan
tillféra varde. Mot bakgrund av de positiva resultaten
fran OX640 och det stora intresset fran andra foretag
som tillsammans med Orexo vill testa sina substanser

i amorphOX® plattformen, har vi beslutat att upphora
med OX338-projektet, ett smartstillande lakemedel som
inte innehaller opioider, samt halla en lag aktivitetsniva
i OX125-projektet, ett akutladkemedel mot éverdos med
nalmefen.

Sammanfattning och utblick

Orexo har en solid finansiell stéllning och en férmaga
att nad lénsamhet genom rétt prioriteringar och farre
investeringar. Med SEK 444 miljoner i likvida medel

och kortfristiga placeringar kommer vi kunna fortsatta
utvecklingen av 0X124 mot en FDA-anstkan senare i

ar och kraftfullt forsvara vara immateriella rattigheter.
Dessa aktiviteter kommer fortsatt att krava investeringar
pa kort sikt och pa grund av den starka US-dollarn
forvantar vi oss att vara rorelsekostnader kommer

att overstiga guidningen om SEK 650-700 miljoner
2022. Detta kommer kompenseras av en positiv
valutakurspaverkan for ZUBSOLV® i SEK. Under 2023
kommer kostnaderna for patenttvisten att minska
avsevart efter domstolsprocessen i kv 1, kostnaderna
for OX640-projektet tacks sannolikt genom partnerskap,
kostnaderna foér 0X124 minskar och MODIA® studien
slutfors — vilket tillsammans bidrar till att Orexo ater kan
uppna lénsamhet.

Till sist, vill jag valkomna var nya Chief Medical Officer,

Ed Kim, M.D., till Orexo. Ed har flera ars erfarenhet

fran att ha arbetat som psykiatriker och fran

ledande positioner inom storre vardkoncerner och
lakemedelsbolag. Nyckeln till var framgéng ar att
sakerstalla att vi har ratt personal pa plats och jag &r séker
pa att Ed kommer bidra till att stérka vara insikter och vart
natverk inom terapiomradet psykisk ohélsa med fokus pa
den amerikanska marknaden.

Uppsala 3 november 2022

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

Delarsrapport kv 3 2022 4



UPPDATERING VERKSAMHETEN

Uppdatering verksamheten

US Pharma

zubsolv

ZUBSOLV® - sublingual tablett for behandling av
opioidberoende

Marknaden for ZUBSOLV® bestar av tre tydliga segment’
som till viss del paverkas av olika drivkrafter.

1. Open
2. Non-reimbursed
3. United Health Group (UHG) & Humana

Forsaljningsutvecklingen for ZUBSOLV® paverkas framfor
allt av utvecklingen i det 6ppna kommersiella segmentet
(Open), dar efterfragan pa ZUBSOLV® jamfort med
féregaende period var stabil.

Den totala marknadstillvaxten var 1 procent jamfort med
kv 2 2022. P3 arsbasis vaxte marknaden med 5 procent.
Innan covid-19 Iag tillvaxten pa cirka 13 till 15 procent.
Den lagre tillvaxten kan hanféras till begransad tillgang
till behandling under covid-19, och aven till den stora
tillgdngen pa illegal fentanyl 6ver hela USA. Fentanyl
orsakar en signifikant 6kning av dverdoser och enligt
lakare gor det ocksa patienterna svarare att behandla,
med o6kad aterfallsfrekvens under introduktionen av
behandlingen. Pandemin fortsatter att paverka tillgangen
till vard vilket forvarrar opioidepidemin och driver antalet
dodliga 6verdoser till rekordhéga nivaer. Tillvaxten

pa marknaden for buprenorfin/naloxon likemedel
forvantas paverkas positivt nar pandemin avtar och av
flera pagaende initiativ for att férbattra tillgangen till
lakemedelsassisterad behandling.

Pa arsbasis minskade efterfragan pa ZUBSOLV® under

kv 3 2022 jamfort med kv 3 2021 med 11 procent. Detta
framst pa grund av att generika pa lakemedlet Suboxone®
adderats till Iakemedelslistorna hos United Health

Group och Humana. Under kv 3 minskade den totala
receptvolymen for ZUBSOLV® med 1 procent jamfort med
kv 2 2022. Vart huvudsegment, Open, var stabilt jamfort
med kv 2 2022.

Som tidigare rapporterats har ny lagstiftning i delstaten
New York inneburit att alla Medicaid-planer maste ge
tillgang till samtliga produkter for lakemedelsassisterad
behandling, inklusive ZUBSOLV®, utan restriktioner
fran och med den 22 mars 2022. Liknande lagstiftning
antogs i Kentucky 2021. New York och Kentucky ar den
andra respektive fjarde storsta Medicaid-delstaten
inom behandlingsomradet, vilket innebar en viktig
tillvaxtmaojlighet. Medicaid-volymen for ZUBSOLV® i
delstaten New York 6kade med 16 procent under kv 3

1 Open - ZUBSOLV® &r prissubventionerad och konkurrerar pa lika villkor med andra patenterade produkter
och/eller generika. Non-reimbursed - ZUBSOLV® finns tillganglig pa lakemedelslistor men ej ar subventionerad.

2022 jamfort med kv 2 2022. | Kentucky har Medicaid-
volymen for ZUBSOLV® 6kat med 18 procent under kv 3
2022 jamfort med kv 2 2022.

Marknadstillgangen for ZUBSOLV® i det publika
betalarsegmentet var oférandrad. Aven vid utgangen

av kvartalet hade 48 procent av patienterna

obegransad tillgang till ZUBSOLV®. ZUBSOLVs ledande
marknadstillgang i det kommersiella betalarsegmentet
var ocksa oférdandrad och uppgick till 98 procent. Inga
forandringar forvantas i marknadstillgangen for 2023
och subvention for ZUBSOLV® har bekraftats av alla stora
betalare i USA.

Digitala behandlingar
VORV/DA' dePrexfs“ modia

vorvida® — digital terapi vid tungt alkoholmissbruk
deprexis® — digital terapi for hantering av symtom vid
depression

MODIA® - digital terapi vid opioidberoende

Det viktigaste framsteget under kvartalet var kontraktet
med Veterans Affairs (VA). Samarbetet innebar att
deprexis® blir subventionerad och tillganglig for patienter
inom Veterans Affairs, Indian Health Services och det
amerikanska forsvarsdepartementet, vilket sammanlagt
ticker 15 miljoner amerikanska medborgare. Aven
vorvida® och MODIA® har mojlighet att subventioneras
av VA men da kravs forst en formell FDA-klassificering
innan forhandlingarna kan ga vidare. Sedan kontraktet
tecknades arbetar DTx-teamet med att stegvis etablera
en forsaljningsbas med initialt fokus pa att na ut till tre
av de totalt arton regionerna inom VA. Systemet inom VA
ar komplext att navigera inom med flera regelverk och
processer. Det innebar att implementeringen inom VA
maste folja en definierad process och kraver lokala avtal
inom var och en av de arton regionerna, sa kallade VISNs
(Veterans Integrated Service Networks), vilket avser bade
distribution och marknadsforing av produkten. Orexo
forvantas kunna starta kommersialiseringen i slutet av
2022.

Implementeringen av vorvida® och deprexis® inom
Trinity Health har gjort goda framsteg och fokus ar nu
pa att skapa efterfragan och sakerstalla att vardpersonal
borjar erbjuda produkterna. | mitten av september
offentliggjorde Trinity Health att vorvida® och deprexis®
finns tillgangliga for sina patienter. For att stodja Trinity
Health under implementeringen kommer Orexo fran och
med oktober ha representanter pa plats i North Dakota.
Ett utbildningsprogram har tagits fram i samarbete med
Trinity Health vilket delgetts flera primarvardsenheter
inom natverket. Faktureringstester, det vill saga att
préva ersattningsprocessen fran att patienten borjar
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anvanda produkten till betalning fran forsakringsbolaget,
har genomforts framgangsrikt under kvartalet. Som ett
resultat av att ersattningsprocessen fungerar har de forsta
patienterna erhallit deprexis® med intdktsredovisning
under kv 4.

Strategin for MODIA® &r att forst skapa medvetenhet,
dérefter bekréafta intresse och sedan lata lakarna

préva MODIA® genom modiaONE. Nésta steg ar att ga
vidare med ett kontrakt som dven innebar subvention
anpassad for varje delstat. Mer an 2000 patienter fran
Over 130 vardgivare testar MODIA® och dialog om
kontraktskrivande har forts med flera kliniker. Med 6ver
2000 ldkare som behandlar patienter med ZUBSOLV®
kommer fokus ligga pa att vaxa basen av vardgivare som
provar MODIA® och som i nésta steg tecknar kontrakt.
Parallellt med den kommersiella lanseringen rekryterades
den sista patienten i oktober till den kliniska studien for
MODIA® (437 patienter under 6 manader). Rekryteringen
har paverkats negativt av covid-19 och ett resultat fran
studien vdntas under sommaren 2023 vilket kommer ligga
till grund fér en 510 K-ansokan hos FDA.

Efter framstegen hos Trinity Health och VA har beslut
fattats om att fokusera pa att na ut med vorvida®

och deprexis® till storre vardkoncerner och minimera
aktiviteter riktade till konsumenter och arbetsgivare.
Dessutom innebar utvecklingen av system for att stodja
subventionsprocessen betydande kostnader under
2021 och forsta halvaret 2022. Med slutférandet av
systemstodet for implementering hos Trinity Health och
att allt fler testar MODIA® minskar de direkta kostnaderna
for samtliga DTx-produkter med néstan 75 procent
jamfort med kv 3 férra aret. De allokerade kostnaderna
fran US Pharma har o6kat till f6ljd av lanseringen av
MODIA®, vilket mojliggjorts genom US Pharmas

saljkar. | kv 3 stod de totala kostnaderna for vorvida®
och deprexis® for cirka 40 procent av DTx-utgifterna,
jamfort med néstan samtliga under 2021. Framtida
kostnadsokningar for dessa produkter kommer vara
forknippade med bekraftad tillgédng till subvention och
avse material och kampanjer som leds av vara partners
for att na ut till deras kunder.

Till och med kv 3 2022 har DTx-portféljen 6ver 3700
patienter i tidiga kommersiella program och kliniska
provningar. Under kv 3 har lanseringen av modiaONE,
vart early access-program for MODIA®, sett mer &n 1200
patienter pabdrja behandling, en 6kning med mer dn 130
procent fran kv 2.

Intdktsredovisningen for de digitala terapierna fasas ut
baserat pa behandlingstid, vilket innebar tre manader for
deprexis® och sex manader for vorvida® och MODIA®,

UPPDATERING VERKSAMHETEN

HQ & Pipeline

amorphOX® - en ny egenutvecklad plattform for ldke-
medelsformulering

Orexos egenutvecklade Drug Delivery plattform
amorphOX® &r ett pulver bestaende av partiklar som
byggs upp med hjalp av en unik kombination av ett lake-
medelssubstanser, bararmaterial och, nar sa ar lampligt,
andra ingredienser. Partiklarna presenteras som en amorf
sammansattning av de olika ingredienserna som ger ut-
markt kemisk och fysikalisk stabilitet liksom snabb upplos-
ning. Teknologin fungerar for ett brett spektrum av aktiva
lakemedelssubstanser och har validerats i flera kliniska
provningar i manniska och demonstrerat snabb och om-
fattande exponering av lakemedlet.

Eftersom den kommersiella varuférsorjningskedjan for
Orexos fardigutvecklade ldkemedelskandidat OX124 &r
etablerad kommer den bidra till att korta ledtider, minska
kostnader och begransa risker i utvecklingen av framtida
nasala produkter baserade pa amorphOX®, sasom bland
annat OX640 och 0X125. Utvecklingen av produkter ba-
serade pa teknologin kommer att bedrivas av Orexo eller i
samarbete med andra lakemedelsbolag.

Flera patentansdkningar som avser amorphOX® har re-
gistrerats eller beviljats. Samtliga avser skydda teknologin
fram till 2042.

0X124 - akutlakemedel vid opioidéverdos med naloxon
baserad pa amorphOX®

Utveckling under kvartalet

Tack vara ett positvit mote med FDA dar registrerings-
ansokan (NDA) diskuterades och att framgangar naddes
bland de pagdende aktiviteterna gjordes det under kvar-
talet goda framsteg for att kunna lamna in ansokan till
FDA i slutat av 2022. Med fortsatt utmarkt stabilitetsdata
som uppvisats for amorphOX® ar malet att samla data for
minst 24 manader. Andra kritiska aktiviteter sdsom an-
vandarstudier (Human Factor Studies), vilka befinner sig i
slutskedet, gjorde ocksa framsteg. Data fran dessa studier
kommer tillsammans med data fran den framgangsrika re-
gistreringsgrundande studien, 0X124-002, ligga till grund
for ansokan om att fa det nya ldkemedlet godkant i USA.
De forsta varumarkesnamnen som foreslagits till FDA har
inte godkants av FDA och nu utvarderas andra alternativ
som lamnats in till myndigheten. Registreringsansdkan
planeras [amnas in till i slutet av 2022.

Projektet i korthet

Baserat pa den egenutvecklade plattformen amorphOX®
har Orexo utvecklat ett hogdos-akutlakemedel, 0X124,
utformat for att motverka opioidéverdoser, inklusive de
som uppkommer vid anvandning av syntetiska opioider.
0X124 har visat snabbare upptag, betydligt hogre plas-
makoncentrationer av naloxon och ihallande varaktighet

Delarsrapport kv 3 2022 6



av forhojda plasmakoncentrationer jamfort med dagens
marknadsledande produkt. 0X124 har patent som skyd-
dar produkten till 2039.

USA-marknaden fér éverdoslidkemedel

Orexo siktar pa en marknad for 6verdoslékemedel som
idag uppgar till cirka USD 450 m. Marknaden forvantas
fortsatta vaxa, inte bara som en effekt av en fortsatt hog
niva av doédliga 6verdoser, utan ocksa pa grund av att ett
flertal federala initiativ pagar for att férbattra tillgangen
till livraddande lakemedel med naloxon. Exempel pa sa-
dana atgarder ar lagstiftning om obligatorisk samférskriv-
ning nar patienter behandlas fér smarta och att apoteken
far tillstand att skriva ut naloxon. Enligt Orexos berakning-
ar kan marknaden na en storlek pa USD 1,5-2 mdr om
lagstiftningen om obligatorisk samforskrivning genomfors
i hela landet och priserna pa marknaden forblir pa nuva-
rande niva. Marknaden utgors idag i stort sett enbart av
lagdos-produkter inklusive tva generiska versioner pa den
marknadsledande produkten med ett pris nastan i niva
med originalprodukten.

Kommersialisering

0X124 planeras lanseras i USA i borjan av 2024 och f6-
vantas mota ett stort behov av hogdos-akutlakemedel.
Med en signifikant 6kning bland manniskor som dér av
overdoser i USA som ett resultat av ett 6kat missbruk av
potenta syntetiska opioider, sdsom fentanyl, har behovet
av mer kraftfulla raddningsmediciner aldrig varit storre’.
Med en egen séljkar pa plats i USA som técker stora de-
lar av landet och omfattande erfarenhet av att behandla
opioidberoende patienter kommer Orexo vara val forbe-
redd att konkurrera pa en vaxande marknad som alltmer
gar mot att erbjuda hégdos-produkter. Med nuvarande
prissattning och om marknaden nar sin fulla potential kan
den potentiella nettoférsaljningen i USA for OX124 uppga
till cirka USD 70-110 m.

Pipeline lakemedelsutveckling

UPPDATERING VERKSAMHETEN

0X125 - akutldkemedel vid opioidéverdos med nalme-
fen baserad pa amorphOX®

Utveckling under kvartalet

Synergierna mellan 0X124 ar och 0X125 ar omfattande.
Det innebar att det mesta av utvecklingsarbetet som ge-
nomférs for 0X124 ocksa kan tillampas for 0X125. Under
kvartalet fortsatte arbetet med att utvardera stabilitetda-
ta. Framat kommer aktivitetsnivan i projektet vara lag da
resurser allokerats till OX640-projektet och till att ytterli-
gare utforska projekt baserade pa amorphOX®.

Projektet i korthet

Den utbredda anvandningen av syntetiska opioider, sa-
som fentanyl, 6kar ocksa behovet av akutldkemedel som
ar mer effektiva i avlagsna omraden dar avstandet till
akut vard kraver mer potenta ldkemedel vid 6verdoser
och som verkar langre i kroppen. Med OX125 &r malet att
utveckla ett akutlakemedel for situationer dar behand-
lingseffekten behover vara mer kraftfull, snabbare och
mer langvarig.

0X338 — akut mattlig till medelsvar smarta

Utveckling under kvartalet

| kvartalet fattades beslut om att fokusera resurser pa
0OX640-projektet och till att ytterligare utforska projekt
baserade pa amorphOX®. Av den anledningen har beslut
tagits om att upphdéra med projektet.

0X640 — akutlikemedel med adrenalin vid allergiska
reaktioner baserat pa amorphOX®

Utveckling under kvartalet

| kv 3 genomfordes framgangsrikt en klinisk fas 1 studie.
Syftet med studien var framfor allt att faststalla den rela-
tiva biotillgdngligheten och absorptionsegenskaperna hos
0X640-formuleringarna jamfort med en intramuskular
autoinjektor (EpiPen®) hos friska frivilliga.

Studieresultatet som kommunicerades i borjan av oktober
visade att alla fyra provningsformuleringarna for 0X640
absorberades i stor utstrackning och uppnadde snabbt
kliniskt relevanta plasmanivaer av adrenalin. | jamforelse

Klinisk fas Registrering
Projekt, API, indikation, plattform Explorativ fas | Preklinisk fas 1 2 3 us EU RoW
OX124  Naloxone, opioidéverdos, [
amorphOX®
0X125 Nalmefene, opioidoverdos, D>
amorphOX®
0X640 Adrenaline, allergisk reaktion, D
amorphOX®
OX-MPI  BI1029539, endometrios 4
1Enligt Center of Disease Control férorsakades 75 procent av de dodliga 6verdoserna av missbruk av opioider Delarsrapport kv 3 2022 7
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med EpiPen®, och andra godkdnda injektionsprodukter
med adrenalin, visade OX640-formuleringarna jamforbar
eller hogre; (i) total exponering av adrenalin, (ii) maximal
exponering av adrenalin, (iii) exponering av adrenalin un-
der de forsta 20 minuterna efter administrering, och (iv)
proportion av forsékspersoner som nar en klinisk effektiv
plasmaniva av adrenalin under de férsta 20 minuterna
efter administrering.

Dessutom visade alla fyra formuleringar koncentrations-
beroende effekter pa hjartfrekvens och blodtryck, ett
farmakologiskt svar som &r relevant for att visa pa klinisk
effekt vid behandling.

Lokala och systemiska sdakerhetsfynd 6verensstamde
overlag med kdnda effekter av adrenalin och det fanns
inga fynd som var oroande ur ett sdkerhetsperspektiv.

| kvartalet beviljades det forsta patentet for 0OX640, vil-
ket tacker den europeiska marknaden och I6per fram fill
2041. Orexo har registrerat flera patentansockningar for
andra marknader och forvantas kontinuerligt starka pa-
tentportfoljen for OX640.

Projektet i korthet

Malet med OX640 ar att utveckla en nasal adrenalinpro-
dukt for akut behandling av allergiska reaktioner. Adrena-
lin anvands ofta for akut behandling av allergiska attacker,
bland annat anafylaxi. Adrenalin ar en mycket instabil
aktiv ingrediens som ar kanslig fér kemisk nedbrytning,
vilket ar anledningen till att dagens kommersiella adre-
nalinprodukter har begransad hallbarhet och restriktiva
lagringskrav.

OX640 ar baserat pa amorphOX®och har visat lovande
kemisk och fysikalisk stabilitet. Utover att ge allergiska pa-
tienter ett bekvamare nalfritt alternativ till dagens auto-
injektorer kan en adrenalinprodukt med flexibilitet kring
hantering och lagring ge betydande fordelar for patienter
och sjukvardssystem genom att sakerstalla att korrekt
adrenalindos finns tillgdnglig vid behov.

Ndsta steg i utvecklingen ar att forbereda formuleringar-
na for storskalig produktion och etablera en kommersiell
varuférsorjningskedja dar Orexo fullt ut drar nytta av mot-
svarande som utvecklats fér OX124. Baserat pa aterkopp-
ling fran FDA och da en fardigutvecklad produkt finns pa
plats, blir sista steget i utvecklingen att genomfora ytter-
ligare studier i friska frivilliga och i individer som lider av
sasongsallergier. En registreringsansdkan till FDA bedéms
mojlig att [dmna in under 2025.

T European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA)
2 EMCDDA — Tackling Opioid Dependence

OX-MPI — endometrios

Utveckling under kvartalet

Orexos partner Gesynta Pharma som &ger rattigheterna
till likemedelskandidaten OX-MPI (GS-248) meddelade i
oktober att bolaget tagit ett strategiskt beslut att utveckla
ett lakemedel for behandling av endometrios, en kronisk
inflammatorisk sjukdom som drabbar cirka 10 procent av
kvinnor i fertil dlder. Beslutet bygger pa mycket positiva
data fran en nyligen genomférd preklinisk, Proof-of-Con-
cept, studie med OX-MPI, dar en avancerad preklinisk
modell av endometrios visat att ldkemedelskandidaten
har tydliga sjukdomsmodifierande egenskaper. Den nya
riktningen bygger pa att Gesynta Pharma i kv 3 medde-
lade data fran en fas 2-studie dar OX-MPI testades pa
patienter med systemisk skleros. Data visade pa en god
sakerhetsprofil men nagon signifikant effekt pa symtom
kunde inte uppvisas.

Istallet for att utveckla ett lakemedel for behandling av
systemisk skleros kommer Gesynta Pharma i kv 4 fortsatta
forbereda for en ny fas 2-studie i patienter med endome-
trios och samtidigt dra nytta av den goda sdkerhetsdatan
som uppvisades i den tidigare kliniska studien.

Projektet i korthet

OX-MPI dr en icke-hormonell lakemedelskandidat i klinisk
utvecklingsfas. GS-248 hammar det proinflammatoriska
enzymet mPGES-1, som via sin produkt, prostaglandin E2,
spelar en nyckelroll i uppkomst och tillvaxt av endometri-
oshéardar.

ZUBSOLV® - sublingual tablett for behandling av opioid-
beroende inom EU

| kv 3 fortsatte Orexos partner Accord Healthcare att lan-
sera ZUBSOLV® inom EU. Férutom Spanien och Sverige
dar lansering dgde rum under foregaende kvartal, finns
nu dven ZUBSOLV® tillganglig pa marknader sdsom Stor-
britannien, Baltikum, Tjeckien och Slovenien.

Kommersialiseringen av ZUBSOLV® har potential att téacka

29 europeiska lander och kommer att ske genom

Accord Healthcare som har inlicensierat rattigheterna fran
Orexo. Orexo ansvarar for produktforsorjning och kommer
att erhalla tvasiffrig royalty pa nettoforsaljning.

Det finns uppskattningsvis 1,3 miljoner hégriskanvdandare
av opioider i Europa'. Trots det ar behandlingsgraden lag,
endast runt 50 procent av personerna med opioidberoen-
de far nagon form av substitutionsbehandling och detta
kan variera kraftigt mellan olika lander?.
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Finansiell oversikt

Intakter

Totala intdkter uppgick till SEK 161,0 m (145,9) for kv 3
och till SEK 468,3 m (421,0) for de forsta nio manaderna.
Okningen ar framfér allt hanforlig till hdgre intakter inom
segmentet US Pharma till féljd av en starkare amerikansk
dollar.

Intakter per segment

US Pharmas intakter uppgick till SEK 150,1 m (136,4)

for kv 3. Okningen i intakter fran US Pharma &r framfor
allt hanforligt till en starkare amerikansk dollar och en
gynnsam betalarmix. Okningen motverkades delvis av
lagre efterfragan pad ZUBSOLV® till f6ljd av den totala
marknadstillvaxten som fortfarande ligger pa lagre
nivaer an innan Covid samt pa grund av konkurrens inom
tidigare exklusiva listor avseende United Health Group
och Humana.

UTVECKLING ZUBSOLV® US FORSALINING
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SEK m

kv3  Oppna Ejprissubven- UHG& Varulager Justeringar Nettopriser ~ FX Kv3
2021 Listor tionerade listor Humana 2022
I lokal valuta uppgick fér kv 3 US Pharma till USD 14,2 m
(15,8) medan nettointdkterna var i niva med Q2 2022.
US Pharma uppgick till SEK 428,8 m (389,2) for de forsta
nio manaderna.

Digitala behandlingars (DTx) redovisade intdkter for kv 3
uppgaende till SEK 0,0 m (0,4) och till SEK 0,3 m (0,8) for
de forsta nio manaderna. Séljinsatser under kvartalet har
fokuserats pa implementering av vorvida® och deprexis®
inom Trinity Health samt forberedelser infor aktiva
kampanjer inom Veteran Affairs.

NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT

FINANSIELL OVERSIKT

HQ & Pipelines intakter avseende Ovriga produkter som
kommersialiseras genom partners uppgick for kv 3 till SEK
10,8 m (9,2). Okningen &r framfor allt hanforlig till hogre
intakter fran royalty avseende Abstral® och Edluar®. HQ
& Pipelines intakter uppgick till SEK 39,1 m (31,0) for de
férsta nio manaderna.

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor uppgick till SEK 28,0 m (21,3)

for kv 3. US Pharma uppgick till SEK 24,4 m (18,3) till
foljd av en ofordelaktig vaxelkurs i jamforelse med
foregaende ar medan lagre negativa produktionsvarianser
hade en positiv paverkan. Royalty och tekniska
infrastrukturkostnader for DTx uppgick till SEK 2,7 m
(2,9). HQ & Pipeline uppgick till SEK 0,9 m (-) hanforligt
till kostnader for forsaljning av ZUBSOLV® inom EU
genom Orexos partner Accord Healthcare. Kostnad for
salda varor uppgick till SEK 76,7 m (58,6) for de forsta nio
manaderna.

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 54,7 m (79,0)

for kv 3. Minskningen i jamférelse med samma period
foregaende ar ar framfor allt hanforlig till signifikant lagre
forsaljningskostnader inom DTx delvis motverkat av en
negativ paverkan av den starkare amerikanska dollarn.
Forsaljningskostnader uppgick till SEK 146,8 m (209,5) for
de forsta nio manaderna.

Administrativa kostnader uppgick till SEK 54,2 m (42,4)
for kv 3 och till SEK 138,5 (112,4) for de forsta nio
manaderna. Okningen ar framfér allt hanférlig till negativ
paverkan av den starkare amerikanska dollarn samt hogre
juridiska kostnader avseende patenttvist.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till SEK 76,5
m (63,5) for kv 3. Okningen &r framfér allt hanforlig till
kostnader relaterade till utvecklingsprojekten OX124 och
0X640. Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till
SEK 229,8 m (192,4) for de forsta nio manaderna.

SEKm Nettoomsattning EBIT
2022 2021 2022 2021 2021 2022 2021 2022 2021 2021
jul-sep  jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
ZUBSOLV® US forsaljning produkter 150,1 136,4 428,8 389,2 522,7 — — — — —
US Pharma - total 150,1 136,4 428,8 389,2 522,7 70,2 78,5 231,4 206,1 278,2
F[)):il(;il;t::handlmgar (DTx) forsaljning 0,0 0,4 03 0,8 11 _ _ _ _ _
Digitala behandlingar (DTx) — total 0,0 0,4 0,3 0,8 1,1 -48,9 -76,4 -140,1 -186,7 -249,7
Abstral® royalty 7,5 6,8 24,9 23,8 32,1 — — — — —
Edluar® royalty 2,9 2,4 7,7 7,2 9,1 — — — — —
ZUBSOLV® - ex US 0,4 = 6,5 = = — — — — —
HQ & Pipeline - total 10,8 9,2 39,1 31,0 41,2 -71,2 -61,2  -204,0 -169,3 -242,6
Total 161,0 145,9 468,3 421,0 565,0 -49,8 -59,1 -112,8 -150,0 -214,1
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Ovriga rérelseintékter och -kostnader uppgick till SEK 2,5
m (1,3) for kv 3 och avser framfér allt valutakursvinster
vid omvardering av balansposter i utlandska valuta i
moderbolaget, framfér allt i USD. Ovriga rorelseintikter
och -kostnader uppgick till SEK 10,7 m (1,9) for de forsta
nio manaderna.

Rorelseresultat

EBITDA uppgick till SEK -32,4 m (-47,4) for kv 3 och
reflekterar framfor allt lagre rorelsekostnader for DTx
och hogre bruttoresultat. EBITDA uppgick till SEK -62,1

m (-112,6) for de foérsta nio manaderna. Exkluderas
kostnader for juridiska processer och externa ej
aterkommande kostnader for kliniska studier, nas ett
positivt EBITDA uppgaende till SEK 14,3 m (-13,4) for kv 3
och SEK 57,9 m (-27,5) for de forsta nio manaderna.

EBIT-bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 70,2 m
(78,5) for kv 3, vilket motsvarar en rérelsemarginal
om 46,8 procent (57,6). EBIT-bidraget fran US Pharma
uppgick till SEK 231,4 m (206,1) for de forsta nio
manaderna.

Total EBIT uppgick till SEK -49,8 m (-59,0) for kv 3 och

till foljd av en nastan perfekt balans mellan intakter och
kostnader i amerikanska dollar, har en appreciering av
vaxelkursen haft en begrénsad positiv paverkan. Total
EBIT for de forsta nio manaderna uppgick til SEK-112,8 m
(-150,0).

EBITDA KONCERNEN, SEKm

<]

20
? I I I
[ | [ | -

Kv1Kv2Ky3KvaKvlKv2Kv3KvaKyvlKy2Ky3KvaKvlKv2 Kv3KvaKyvlkv2Ky3KvaKvlKv2 Kv3

2017 2018 2019 2020 2021 2022

US PHARMA EBIT-MARGINAL (LTM' SEK m) OCH EBIT (LTM' SEK m)

400 60%
55%
350
50%
300 45%
40%
250
35%
200 30%
25%
150
20%
100 15%
10%
50
5%
o 0%
Kv1Kv2Kv3KvaKvlKv2Ky3Kva Kyl Ky2Kv3KvaKvlKv2Kv3KvaKv1Kv2 Kv3KvaKvlKv2Kv3
2017 2018 2019 2020 2021 2022

T Senaste 12 m&naderna

FINANSIELL OVERSIKT

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK 24,7 m (-0,1) for kv 3

och ar framfor allt hanforligt till positiva orealiserade
vaxelkurseffekter om SEK 33,2 m (6,5), vilket harror till
moderbolagets bankkonton i utlandsk valuta, framfor allt
i USD. Finansnettot paverkas dven positivt av intjanad
ranta fran kortsiktiga placeringar om SEK 1,4 m (-), vilket
delvis motverkas av hogre kostnader relaterade till
foretagsobligationen om SEK 6,6 m (5,8). Finansnettot
uppgick for de forsta nio manaderna till SEK 37,8 m (-6,3).

Total skattekostnad uppgick till SEK -4,1 m (7,1) for kv 3.
Okningen ar framfér allt hanforlig till en negativ justering
av uppskjuten skatt hanforlig till temporara skillnader.
Total skattekostnad uppgick till SEK -10,9 m (-1,3) for

de forsta nio manaderna. Orexo utfor regelbundna
beddmningar av bolagets uppskjutna skattefordran och
genomfor justeringar i enlighet med krav i IAS 12.

Periodens resultat
Periodens resultat uppgick till SEK -26,5 m (-52,0) for kv 3
och till SEK -85,8 m (-157,6) for de forsta nio manaderna.

Kassa och kassaflode

Kassaflode fran den I6pande verksamheten uppgick till
SEK -60,7 m (-79,7) for kv 3 och paverkades framfér allt av
ett negativt rorelseresultat. Kassaflode fran den I6pande
verksamheten uppgick till SEK -107,8 m (-148,4) for de
férsta nio manaderna.

Under kvartalet har bolaget investerat dverskott av
likvida medel i insattningsbevis och amerikanska
statsskuldsvaxlar. Placeringar med en 16ptid fran sex till

tolv manader redovisas som kortfristiga placeringar.

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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Per 30 september 2022 uppgick likvida medel till SEK
122,4 m (588,1) och kortfristiga placeringar till SEK 321,5
m (-). Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick
totalt till SEK 443,9 m (588,1) och réantebirande skulder
uppgick till SEK 494,2 m (491,7), vilket innebéar en negativ
nettokassaposition inklusive kortfristiga placeringar

om SEK -50,3 m (96,3). Likvida medel och kortfristiga
placeringar minskade med SEK 23,8 m i jamforelse med
kv 2.
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella
uppgick till SEK 1,6 m (20,7) for kv 3 och till SEK

11,7 m (50,0) for de forsta nio manaderna. De lagre
investeringarna ar framfor allt hanforligt till investeringar
i foretagsplattformen for DTx, utrustning till forsknings-
och utvecklingsverksamheten samt en betalning av en

ej aterbetalningsbar delmalsbetalning for MODIA® i kv 3
2021.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 30 september 2022 till
SEK 298,4 m (411,7). Soliditeten uppgick till 24,8 procent
(31,4).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppgick till SEK 64,2 m (139,4)

for kv 3 varav SEK 53,4 m (130,3) avsag forsaljning till
koncernbolag. Nettoomsattningen uppgick till SEK 220,0
m (274,4) for de forsta nio manaderna varav SEK 180,9 m
(243,4) avsag forsaljning till koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick till SEK -42,9 m (-22,6) for kv 3

och till SEK -121,2 m (-153,2) for de forsta nio manaderna.

Minskningen ar framfor allt hanforlig till Iagre bruttovinst,
vilket delvis motverkas av lagre forsaljningskostnader och
ett hogre finansnetto. Investeringar for utrustning inom
utvecklingsorganisationen uppgick for kv 3 till SEK 0,3 m
(15,1) och till 7,8 m (28,9) for de forsta nio manaderna.

Per 30 september 2022 uppgick likvida medel i
moderbolaget till SEK 78,7 m (462,0) och kortfristiga
placeringar till SEK 255,5 m (-) dvs féretagets likvida
medel och kortfristiga placeringar uppgick till SEK 334,2 m
(462,0).

Moderbolagets egna kapital uppgick per 30 september
2022 till SEK 184,8 m (372,6).

FINANSIELL OVERSIKT

Delarsrapport kv 3 2022
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Ovrig information

Finansiell prognos 2022

e Pa grund av den pagaende pandemin kommer
buprenorfin/naloxon marknaden visa en tillvaxttakt i
linje med 2021, och na en niva pa 5-8 procent

e | H2 okar nettofdrsaljningen for ZUBSOLV® i USD
mot H1

* OPEX kommer na en niva om SEK 700-725 m baserat
pa apprecieringen av den amerikanska dollarn i kv 3

* Marginalen for US Pharma EBIT kommer Overstiga
50 procent for helaret

Prognosen baseras pa valutakurser per september 2022.
Vid basering pa tidigare valutakurser skulle estimatet for
OPEX fran Q2 fortfarande vara aktuell.

Framatblickande uttalanden

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

Risker och osdkerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av ars-
redovisningen for 2021 samt i kvartalsrapporten not 4,
rattstvister. Den fortsatta kommersialiseringen av
ZUBSOLV® och de digitala terapierna medfér en riskexpo-
nering av operationell karaktar. Orexo ar standigt utsatt
for risker relaterade till utvecklingsprojekt, immateriella
rattigheter samt foréandringar hos partners inom kommer-
sialisering och utveckling. Covid-19 pandemin fortsatter
driva pa osdkerheten pa marknaden och tillsammans med
kriget i Ukraina Okar risken for forseningar relaterat till
material inom varuférsorjningskedjan.

Ordlista
Se koncernens webbplats, https://orexo.se/ordlis-
ta-och-definitioner/

Uppsala 3 november, 2022

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

OVRIG INFORMATION

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

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) fér
Orexo AB per 30 september 2022 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 utférd av foretagets valda revisor. En
oversiktlig granskning bestar av att gora forfragningar,

i forsta hand till personer som ar ansvariga for
finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra
analytisk granskning och att vidta andra 6versiktliga
granskningsatgarder. En 6versiktlig granskning

har en annan inriktning och en betydligt mindre
omfattning jamfort med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on Auditing
och god revisionssed i dvrigt har. De granskningsatgarder
som vidtas vid en 6versiktlig granskning gor det inte
mojligt for oss att skaffa oss en sadan sdkerhet att vi blir
medvetna om alla viktiga omsténdigheter 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 omstdndigheter 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 3 november, 2022
Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och nyckeltal

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

2022 2021 2022 2021 2021

SEKm Noter . . . . q

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 9 161,0 145,9 468,3 421,0 565,0
Kostnader for salda varor -28,0 -21,3 -76,7 -58,6 -78,9
Bruttovinst 133,0 124,7 391,5 362,4 486,1
Forsaljningskostnader -54,7 -79,0 -146,8 -209,5 -280,4
Administrationskostnader -54,2 -42,4 -138,5 -112,4 -151,5
Iiorsknings- och utvecklingskostnader -76,5 -63,5 -229,8 -192,4 -272,3
erlga rorelseintakter och 25 13 10,7 19 40
rorelsekostnader
Rorelseresultat -49,8 -59,0 -112,8 -150,0 -214,1
Finansiella poster — netto 27,4 -0,1 37,8 -6,3 -8,4
Resultat fére skatt -22,4 -59,1 -74,9 -156,3 -222,5
Skatt 5 -4,1 7,1 -10,9 -1,3 -1,0
Periodens resultat* -26,5 -52,0 -85,8 -157,6 -223,5
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -0,77 -1,51 -2,50 -4,59 -6,51
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -0,77 -1,51 -2,50 -4,59 -6,51

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
2022 2021 2022 2021 2021

SEKm . . . . .

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Periodens resultat -26,5 -52,0 -85,8 -157,6 -223,5
Ovrigt totalresultat — — — — —
Poster som senare kan aterforas i resultatrikningen:
Omrakningsdifferenser 16,1 4,4 34,8 9,1 13,0
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt 16,1 4,4 34,8 9,1 13,0
Summa totalresultat for perioden’ -10,4 -47,6 -51,0 -148,5 -210,5

LAllt eget kapital och resultat fér respektive period ar hanforlig till moderbolagets aktiedgare

Delarsrapport kv 3 2022 13



KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anléggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Nyttjanderattstillgangar

Uppskjuten skattefordran

Ovriga finansiella anldggningstillgdngar
Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebdrande
Leasingskuld, langfristig

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Avsattningar

Kortfristiga skulder, ej rdantebarande
Leasingskuld, kortfristig

Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEKm

Ingdende eget kapital

Summa totalresultat for perioden
Aktierelaterade ersattningar
Utgaende eget kapital

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022

N
oter 30 sep

68,4

229,6

48,5

5 28,3
1,0

375,8

88,7
295,1
321,5
122,4
827,7

1203,5

298,4

9,0
494,2
26,6
529,8

161,1
193,0

21,2
375,3

905,1

1203,5

2022
30 sep
349,6
=510
-0,1
298,4

Delarsrapport kv 3 2022

2021
30 sep

61,4
260,6
62,2
34,2
0,8
419,2

93,4
211,5

588,1
892,9

1312,1

411,7

10,8
491,7

41,3
543,8

144,3
192,4

19,8
356,6

900,4

1312,1

2021
30 sep
558,5
-148,5
1,5
411,7

2021
31 dec

65,9
248,9
59,2
33,4
0,8
408,2

92,3
269,2

504,1
865,5

1273,7

349,6

13,5
492,3
38,0
543,9

160,1
199,9

20,2
380,2

924,1

1273,7

2021
31 dec

558,5
-210,5
1,5
349,6
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG
SEKm

Rorelseresultat

Erhéllna rantor

Betalade rantor

Betald inkomstskatt

Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

Kassaflode fran den Iopande verksamheten
fore forandring av rorelsekapital

Foérandring av rérelsekapital

Kassaflode fran den Iopande verksamheten
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Kortfristiga placeringar

Kassaflode fran investeringsverksamheten
Upptagna lan

Amortering av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang

2022
jul-sep
-49,8
-0,1
-5,8
-1,4

Noter

-56,3

-60,7
-1,6
-67,5
-69,0
-5,0
-5,0
-134,7

244,2

12,9
-121,8

122,4

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021
jul-sep
-59,0
-5,2
-1,0
-24,1

-89,4

9,8

-79,7

20,7

-20,7

2,0
-2,0
-102,4

679,7

10,7
-91,6

588,1

2022
jan-sep
-112,8
0,3
-15,6
-2,1

0,9

-129,2

21,4
-107,8
-11,7

-289,2
-300,9

-15,6
-15,6
-424,3

504,1

42,6
-381,7

122,4

2021
jan-sep
-150,0
0,0
-18,1
0,0
-43,1

2111
62,7
-148,4
-50,0
500
490,1
-234,0
256,1
57,7

505,3

25,1
82,8

588,1

2021
jan-dec
-214,1
0,0
-22,9
8,2
-16,8

-245,5
16,5
-229,0
-52,9
529
490,1
-239,5
250,6
-31,2

505,3

30,0
-1,2

504,1

! Likvida medel exklusive investering av 6verskott av likvida medel SEK 321,5 m i insattningsbevis och amerikanska statsskuldsvéxlar i Q3 2022. Per 30

september 2022 uppgick likvida medel och kortfristiga placeringar till SEK 443,9 m (588,1)

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.

Rorelsemarginal, %

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

Soliditet, %

Antal aktier, fére utspadning

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

Sysselsatt kapital, SEK m
Rorelsekapital, SEK m

2 Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 22 i denna rapport

2022
jul-sep
-31,0

-8,7

50,3

165,6

24,8

34 367 616
34 367 616
-0,77

-0,77

126

298,4
792,5
330,0

2021
jul-sep
-40,5

-11,9

-96,3
1194

31,4

34 327907
34 327907
-1,51

-1,51

128

411,7
903,4
-51,8

2022
jan-sep
24,1

-26,5

50,3

165,6

24,8
34347 762
34347 762
-2,50

-2,50

126

298,4
792,5
330,0

2021
jan-sep
-35,6

-32,5

-96,3
119,4

31,4
34311390
34311390
-4,59

-4,59

128

411,7
903,4
-51,8

2021
jan-dec
-37,9

-49,2

-11,7
140,8

27,4

34 319 649
34 319 649
-6,51

-6,51

121

349,6
841,9
-18,8

Delarsrapport kv 3 2022 15



MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG
SEKm

Nettoomsattning
Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintdkter och rérelsekostnader
Rorelseresultat

Ranteintakter och rantekostnader
Ovriga finansiella intakter och kostnader

Finansiella poster — netto
Resultat fore skatt
Skatt

Periodens resultat

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
SEKm

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat for perioden

2022
jul-sep
64,2
-12,2
52,1

-44,8
32,2
63,7

17,1
71,6

-4,9
B85
28,7

-42,9

-42,9

2022
jul-sep

-42,9

-42,9

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021 2022 2021 2021
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
139,4 220,0 274,4 365,9
-26,5 -46,6 -55,9 -71,2
113,0 173,4 218,5 294,7
-70,1 -123,6 -169,7 -227,3
-27,9 -82,6 -68,1 -92,3
-51,8 -193,4 -158,0 -226,0
13,6 63,8 28,3 36,8
-23,2 -162,4 -149,1 -214,2
-5,2 -14,1 -13,2 -18,0
58 55,3 9,1 12,5

0,6 41,2 -4,1 -5,6
-22,6 -121,2 -153,2 -219,8
-22,6 -121,2 -153,2 -219,8
2021 2022 2021 2021
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
-22,6 -121,2 -153,2 -219,8
-22,6 -121,2 -153,2 -219,8
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omséttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kortfristiga placeringar

Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar

Obligationslan

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Ovriga skulder

Skuld koncernforetag

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022
30 sep

189,8

68,4
160,9
419,0

65,3
129,1
255,5

78,7
528,5

947,5

184,8

8,6
494,2
502,8

32,3
9,4
182,3
36,0
260,0

762,7

947,5

2021
30 sep

221,8

61,4
161,1
444,2

68,3

160,5

462,0
690,8

1135,0

372,6

10,3
491,7
502,0

21,6
6,9
208,2
23,7
260,4

762,4

1135,0

2021
31 dec

214,2

65,9
162,5
442,6

67,8

115,4

444,5
627,7

1070,2

306,0

12,8
492,3
505,1

17,1
9,1
207,9
25,0
259,1

764,2

1070,2
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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 fér 2021 med
undantag foér nya och uppdaterade standards och
tolkningar beskrivna nedan.

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2. Segmentsrapportering

Verksamheten kontrolleras och rapporteras genom
segmenten US Pharma, Digital behandling och HQ &
Pipeline.

Segmentet US Pharma utgor distribution och
forséljning av ZUBSOLV® for behandling av
opioidberoende i USA.

Segmentet Digital behandling utgors av distribution
och forséljning av digitala behandling i USA. Det ar
ett komplement till existerande behandlingar samt

tillgodoser patienter med tillgang till ett sofistikerat och
individualiserat stod nar det behdvs som mest.

RFR 2, samt Arsredovisningslagens 9 kapitel.

Segmentet HQ & Pipeline utgdrs av koncernstab, FoU,
affarsutveckling, regelefterlevnad och varuférsérjning.

| nettoférsaljning ingar samtliga intdkter fran ZUBSOLV®
ex US, Abstral® och Edluare®.

Inga rorelsesegment har sammanstallts for att bilda
ovanstaende rapporterbara rorelsesegment.
Verkstéllande direktoren dr den huvudsakliga
beslutsfattaren och dvervakar rorelseresultatet for
koncernens segment separat for att fatta beslut

om resurstilldelning och bedémning av resultat.
Segmentets resultat utvarderas baserat pa EBIT och
mats konsekvent med EBIT i koncernredovisningen.

FORDELNING AV INTAKTER OCH EBIT PER SEGMENT

SEKm ) 2022 . 2021 _ 2022 ) 2021 ) 2021
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
US Pharma
Nettomsattning 150,1 136,4 428,8 389,2 522,7
Rorelseresultat (EBIT) 70,2 78,5 231,4 206,1 278,2
Avskrivningar och amorteringar -6,4 -3,8 -11,5 -11,5 -15,4
Digital behandlingar
Nettoomsattning 0,0 0,4 0,3 0,8 1,1
Rorelseresultat (EBIT) -48,9 -76,4 -140,1 -186,7 -249,7
Avskrivningar och amorteringar -6,7 -4,6 -19,0 -13,5 -18,6
HQ & Pipeline
Nettoomsattning 10,8 9,2 39,1 31,0 41,2
Roérelseresultat (EBIT) -71,2 -61,2 -204,0 -169,3 -242,6
Avskrivningar och amorteringar -4,4 -3,2 -20,2 -12,4 -19,1
Koncern
Nettoomsattning 161,0 145,9 468,3 421,0 565,0
Rorelseresultat (EBIT) -49,8 -59,0 -112,8 -150,0 -214,1
Avskrivningar och amorteringar -17,5 -11,6 -50,7 -37,4 -53,0
Finansnetto 27,4 -0,1 37,8 -6,3 -8,4
Resultat fore skatt -22,4 -59,1 -74,9 -156,3 -222,5
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3. Kassafléde

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEKm

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintakter och kostnader

Totalt

4. Rattstvister

Féreldggande avseende marknadsféring och férsdljning
av ZUBSOLV®

Den 14 juli 2020 fick Orexos amerikanska dotterbolag
ett foreldggande fran amerikanska myndigheter att
mojliggora for dem att erhalla viss information rérande
marknadsféring och forsaljning av ZUBSOLV® och

andra buprenorfin-produkter. All information som
myndigheterna efterfragade har levererats. Orexo har
ingen kunskap om bakgrunden till dessa foreldgganden
och kommer att fortsatta att samarbeta med de
amerikanska myndigheterna for att sdkerstalla att de far
den information de behdver och for att forsta omfanget
av undersokningen.

I kv 3 lamnades vissa fortydligande och kompletteringar
till det material som tidigare lamnats in till de
amerikanska myndigheterna.

Paragraph IV-process mot Sun Pharmaceutical
Industries Ltd

Den 10 augusti 2020 meddelade bolaget att det mottagit
ett "Paragraph IV” patentcertifieringsmeddelande fran
Sun Pharmaceutical Industries Limited (“Sun”). | detta
meddelande uppmarksammas Orexo pa att Sun ldamnat
in en Abbreviated New Drug Application (“ANDA”) till
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA dar Sun
ansoker om godkdnnande av generiska versioner av
ZUBSOLV® innan Orexos patent listade i Orange Book
|6per ut.

Som svar pa detta meddelande ldmnade Orexo den 13
september 2020 in en anmalan om patentintrang mot
Sun till US District Court for the District of New Jersey.
Detta innebar enligt géllande regelverk att FDA &r
forhindrat att godkdnna Suns ANDA under 30 manader,
eller till dess att en distriktsdomstol finner att patenten
ar ogiltiga eller inte har blivit utsatta for intrang, vilket
som intraffar forst.

| kv 3 beviljades ett nytt patent som skyddar ZUBSOLV®
i USA vilket innebdr att Orexo for ndrvarande har

tio patent listade i Orange Book (US Patent Nos.
8,470,361, 8,658,198; 8,940,330; 9,259,421; 9,439,900;
10,874,661;10,946,010; 11,020,387, 11,020,388 och
11,433,066) med utgangsdatum fran december 2027
till september 2032. Sju av de listade patenten ingar i
patenttvisten mot Sun, som halls i den amerikanska
distriktsdomstolen i New Jersey.

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022 2021 2022 2021 2021
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
17,5 11,6 50,7 37,4 53,0
-12,9 -34,4 -37,9 -80,2 -67,4
-0,1 -0,1 -0,1 1,5 1,5
-3,5 -1,3 -11,8 -1,9 -3,9
0,9 -24,1 0,9 -43,1 -16,8

Under tredje kvartalet andrades datumet for
domstolsférhoret, vilket i stallet planeras dga rum i kv 1
2023. En dom forvantas under sommaren 2023.

5. Uppskjuten skatt

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

Det skattemdssiga underskottet i koncernen uppgar
till SEK 1 364 m per den 31 december 2021 och

avser svenska foretag. Uppskjuten skattefordran for
skattemassiga underskott redovisas endast i den man
det ar sannolikt att skattepliktiga vinster kommer att
finnas tillgangliga mot vilka forlusterna kan utnyttjas.
Koncernens skatteméssiga underskottsavdrag per
balansdagen har inte redovisats som uppskjuten
skattefordran i enlighet med kraven i IAS 12. Det finns
ingen tidsgrans for nar resterande forlustavdrag kan
utnyttjas.

6. Finansiella instrument

Koncernens finansiella instrument bestar av kortfristiga
fordringar, langfristiga fordringar, kortfristiga placeringar,
likvida medel, kortfristiga icke-rantebdrande 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 balansrdkningen ar vasentligen
detsamma som bokféringsvardet.

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

8. Viktiga hidndelser efter periodens utgang

> Positiva data meddelades fran klinisk fas 1-studie for
0X640 - ett nasalt akutldkemedel med adrenalin vid
allergiska reaktioner

> Ed Kim, M.D., utsags till ny Chief Medical Officer, och
ersatter Michael Sumner, M.D.

> Sista patienten rekryterad till den kliniska studien for
MODIA®, en digital terapi for opioidberoende

Delarsrapport kv 3 2022 19



9. Intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga vérlden

Totala intikter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intikter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga virlden

Totala intidkter fran kundavtal

ZUBSOLV®
150,1
0,4
150,5

ZUBSOLV®
150,1
0,4

150,5

ZUBSOLV®
136,4

136,4

ZUBSOLV®
136,4

136,4

ZUBSOLV®
428,8
6,5
435,3

ZUBSOLV®
428,8
6,5

435,3

Abstral®

7,5
7,5

Abstral®
7,2
0,3
7,5

Abstral®

6,8
6,8

Abstral®
6,5
0,3
6,8

Abstral®

24,9
24,9

Abstral®
0,0
24,0
0,9
24,9

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022 jul-sep
Edluar® vorvida®
— 0,0
2,9 —
2,9 0,0
Edluar® vorvida®
0,7 0,0
1,4 -
0,8 —
2,9 0,0
2021 jul-sep
Edluar® vorvida®
— 0,3
2,4 —
2,4 0,3
Edluar® vorvida®
0,8 0,3
0,9 —
0,7 —
2,4 0,3

2022 jan-sep

Edluar®

7,7
7,7

Edluar®
1,7
3,4
2,6
7,7

vorvida®

0,3

0,3

vorvida®
0,3

0,3

deprexis®

0,0

0,0

deprexis®
0,0

0,0

deprexis®

0,0

0,0

deprexis®
0,0

0,0

deprexis®

0,0

0,0

deprexis®
0,0

0,0

Totalt
150,1
0,0
10,8
161,0

Totalt
150,8
9,1
1,1
161,0

Totalt
136,4
0,4
9,2
145,9

Totalt
137,5
7,4
1,0
145,9

Totalt
428,8
0,3
39,1
468,3

Totalt
430,8
34,0
3,5
468,3
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SEKm

2021 jan-sep

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Totalt
US Pharma 389,2 — — — — 389,2
Digitala Behandlingar — — — 0,7 0,1 0,8
HQ & Pipeline - 23,8 7,2 — — 31,0
Totala intdkter fran kundavtal 389,2 23,8 7,2 0,7 0,1 421,0
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Totalt
USA 389,2 - 2,3 0,7 0,1 392,2
EU & UK — 22,9 2,2 — — 25,2
Ovriga vérlden — 0,9 2,7 — — 3,6
Totala intdkter fran kundavtal 389,2 23,8 7,2 0,7 0,1 421,0
SEKm 2021 jan-dec

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Totalt
US Pharma 522,7 — — — — 522,7
Digitala Behandlingar — — — 1,0 0,1 1,1
HQ & Pipeline — 32,1 9,1 — — 41,2
Totala intdkter fran kundavtal 522,7 32,1 9,1 1,0 0,1 565,0
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Totalt
USA 522,7 - 2,9 1,0 0,1 526,8
EU — 31,0 3,1 — — 34,1
Ovriga vérlden — 1,1 3,0 - — 4,2
Totala intdkter fran kundavtal 522,7 32,1 9,1 1,0 0,1 565,0

Geografisk fordelning av royalties och delmalsbetalningar grundas pa motpartens sate.
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Definitioner och avstamning av nyckeltal

DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

NYCKELTAL OCH VISS ANNAN RORELSEINFORMATION OCH INFORMATION PER AKTIE HAR DEFINIERATS ENLIGT FOLJANDE

Marginaler
Bruttomarginal
Rérelsemarginal
(EBIT marginal)
Avkastning
Avkastning pa eget
kapital
Kapitalstruktur
Likvida medel och

kortfristiga placeringar

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet

Rorelsekapital

Sysselsatt kapital
Bruttoinvesteringar
Data per aktie

Antal aktier efter
utspddning

Resultat per aktie, fore
utspddning

Resultat per aktie, efter
utspddning

Ovriga definitioner

Bruttointakter

Nettointakter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

Rorelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berikning

Bruttoresultat dividerat med
Nettoomsattningen

Rorelseresultatet fore finansiella poster och
skatt i procent av nettoomsattningen

Definition/berikning

Periodens resultat i procent av genomsnittligt
eget kapital

Definition/berdkning

Kortfristiga placeringar plus likvida medel

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

Rantebarande skulder dividerade med eget
kapital

Eget kapital i relation till balansomslutningen

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

Rantebarande skulder och eget kapital

Vardet av en investering innan avskrivningar

Definition/berdkning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspddningseffekten 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 bruttointdkter

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

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
I6nsamheten for salda varor

Rérelsemarginalen anvands for att mata operativ [6nsamhet

Syfte

Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera lonsamhet
over tid, givet de resurser som ar hanforliga till moderbolagets
dgare

Syfte

Likvida medel och kortfristiga placeringar anvands for att mata
hur mycket likvida medel foretaget har tillgangligt pa kort sikt
fran banktillgodohavanden och investerade medel

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

Nettoskuldsattningsgraden mater storleken pa skulden ett féretag
anvander for att finansiera sina tillgdngar 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 formaga att, utover likvida
medel, tillgodose rorelsens 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
ar tillganglig for utdelning till aktiedgarna per aktie efter
utspadning

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intakter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointdkterna

Roérelsekostnader avspeglar kostnader for forséljning,
administration, forsknings- och utveckling, avskrivningar, samt
ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader

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

Resultatmatt som ar ndrmare korrelerat med kassafléde,
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
anlaggningstillgangar samt rantekostnader och ranteintdkter
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

NYCKELTAL OCH VISS ANNAN RORELSE — OCH AKTIERELATERAD INFORMATION AR AVSTAMT PA FOLJIANDE SATT

EBITDA SEK m ) 2022 . 2021 . 2022 ) 2021 ) 2021

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
EBIT -49,8 -59,0 -112,8 -150,0 -214,1
Avskrivningar och amorteringar 17,5 11,6 50,7 37,4 53,0
EBITDA -32,4 -47,4 -62,1 -112,6 -161,0
Externa kostnader for kliniska studier 23,0 17,3 68,0 38,7 63,5
Kostnader for patenttvist och foreldggande 23,7 16,6 52,0 46,4 59,6
i:llgﬁ;:::::}:v&f:lt;gr;:nz?tnader for kliniska studier, 14,3 13,4 57,9 27,5 37,9
LIKVIDA MEDEL OCH KORTSIKTIGA PLACERINGAR . 2022 . 2021 . 2022 . 2021 . 2021

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Kortfristiga placeringar 321,5 — 321,5 — —
Likvida medel 122,4 588,1 122,4 588,1 504,1
Likvida medel och kortsiktiga placeringar 443,9 588,1 443,9 588,1 504,1
AVKASTNING PA EGET KAPITAL . 2022 . 2021 . 2022 . 2021 . 2021

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Eget kapital, ingaende balans 308,9 4594 349,6 558,5 558,5
Eget kapital, utgaende balans 298,4 411,7 298,4 411,7 349,6
Genomsnittligt eget kapital 303,6 435,6 324,0 485,1 4541
Periodens resultat -26,5 -52,0 -85,8 -157,6 -223,5
Avkastning pa eget kapital % -8,7 -11,9 -26,5 -32,5 -49,2
RORELSEKOSTNAD SEK m . 2022 . 2021 . 2022 . 2021 q 2021

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Forsaljningskostnader -54,7 -79,0 -146,8 -209,5 -280,4
Administrativa kostnader -54,2 -42,4 -138,5 -112,4 -151,5
Forsknings- och utvecklingskostnader -76,5 -63,5 -229,8 -192,4 -272,3
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader 2,5 1,3 10,7 1,9 4,0
Rorelsekostnader -182,8 -183,7 -504,3 -512,4 -700,2
BRUTTOINVESTERINGAR SEK m . 2022 . 2021 . 2022 . 2021 . 2021

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Investeringar i materiella anldggningstillgangar 0,3 3,3 7,8 18,6 24,7
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar 1,2 17,4 3,8 31,4 28,1
Bruttoinvesteringar 1,6 20,7 11,7 50,0 52,9

Denna information &r sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Information
ldmnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 3 november, 2022, ki 8 CET.
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