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Sammanfattning

Om inget annat anges i denna deldrsrapport, avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2016.

Finansiell 6versikt kv 3 2017

Nettoomsattning SEK 166,2 miljoner (181,9)
Zubsolv® US nettoomsattning SEK 121,1 miljoner
(142,4)

EBIT SEK 40,9 miljoner (43,0)

EBITDA SEK 46,1 miljoner (50,9)

Resultat per aktie, fore och efter utspadning,
SEK 0,82/0,81 (1,04/1,04)

Kassaflode fran lopande verksamhet

SEK 92,3 miljoner (31,1)

Likvida medel SEK 370,7 miljoner (276,9)
Forvantning om ett positivt EBITDA for helaret
2017 bekraftas

Finansiell 6versikt ack 2017

Nettoomsattning SEK 452,6 miljoner (521,2)
Zubsolv US nettoomsattning SEK 359,3 miljoner
(353,6)

EBIT SEK 27,2 miljoner (29,1)

EBITDA SEK 42,8 miljoner (48,8)

Resultat per aktie, fore och efter utspadning,
SEK -0,10/-0,10 (0,19/0,19)

Kassafléde fran I6pande verksamhet

SEK 169,6 miljoner (84,8)

For ytterligare information, vanligen kontakta
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef

Tel 018 780 88 00

Email ir@orexo.com

Presentation

Ovriga hojdpunkter kv 3 2017

Zubsolv fick prioriterad position pa

CVS Caremarks lakemedelslista for 2018
Europeiska lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommitté for humanldkemedel,
CHMP, gav ett positivt utldtande fér behandling
av opioidberoende med Zubsolv i Europa

Ett forvarvsavtal med Gesynta Pharma AB
tecknades for OX-MPI

Uppdaterad pipeline

Med hénsyn till nuvarande marknadsférhallanden,
overvager Orexo att emittera en obligation i

kv 4 2017 till ett totalt belopp om

SEK 300-350 miljoner. Kapitalet ska anvdndas

for att aterlosa samtliga utestaende obligationer.

Henrik Juuel, EVP och CFO
Tel 018 780 88 00
Email ir@orexo.com

Kl 14.00, samma dag som rapporten publiceras, inbjuds analytiker, investerare och media att delta i en audiocast inkluderande en
web presentation dar VD Nikolaj Sgrensen och CFO Henrik Juuel presenterar rapporten. Efter presentationen halls en Q&A. Fragor
kan ocksa skickas i férhand till ir@orexo.com senast kl 11.00. Fér att delta védnligen se nedan.

Internet: https://tv.streamfabriken.com/orexo-q3-2017. Telefon: (SE) 08 8 566 426 92, (UK) +44 203 008 98 07 eller
(USA) +1 855 831 5945. En timma innan audiocasten finns presentationsmaterialet tillgangligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfallen
Bokslutskommuniké 2017, 25 januari 2018, kl 8.00 CET

Arsredovisningens offentliggérande, mars vecka 12, 2018
Delarsrapport kv 1 2018, 26 april 2018, kl 8.00 CET
Delarsrapport kv 2 2018, 11 juli 2018, kI 8.00 CET

Oorexo

DELARSRAPPORT KV 3 2017

Innehall Sid
VD-kommentar 2
Finansiell information och redogérelse fran verksamheten 3
Finansiella rapporter och Noter 14
Definitioner och avstamning av nyckeltal 21
Ordlista 23

1


mailto:ir@orexo.com
mailto:ir@orexo.com
https://tv.streamfabriken.com/orexo-q3-2017

VD-kommentar

Handelserikt kvartal som banar vag for framtiden

| kvartalet lyckades vi na flera av malen f6r 2017. Bland det vi utfort ar jag sarskilt stolt 6ver att vi lyckats
stirka den affarsmassiga grunden for Orexo nasta ar och framat.

Fran ett finansiellt perspektiv, fortsatter vi leverera ett starkt kassafléde fran den I6pande verksamheten och
vi har nu passerat tva ar i rad med positivt kassaflode per kvartal. Det glader mig ocksa att meddela att vi,
ackumulerat for aret, natt ett positivt EBITDA (och EBIT), vilket &r ett av malen i var guidning for helaret. Det
positiva resultatet ar framfor allt drivet av fortsatt positivt bidrag fran var amerikanska verksamhet, stark
utveckling for Abstral® i Europa och fortsatt god kostnadskontroll.

Eftersom prissubvention ar nyckeln till 6kad marknadsandel och tillvaxt fér Zubsolv® i USA har arbetet med
att forbattra detta fatt betydligt storre fokus under 2017. Det glader mig att vi infér 2018, lyckats na den
storsta forbattringen av prissubventionen for Zubsolv i USA sedan 2014, och Zubsolvs prissubvention kommer
da vara den basta nagonsin. | segmentet Commercial kommer Zubsolv vara det lakemedlet med bast
prissubvention pa marknaden for alla buprenorfin/naloxon produkter. | det snabbt viaxande Public segmentet
har vi avsevart forbattrat var position, bade med avtal som ger samma prissubvention som konkurrerande
lakemedel och som exklusivt rekommenderad produkt hos nagra férsakringsbolag inom Medicare Part D.
Den starkta prissubventionen for Zubsolv ar ett resultat av vara kontinuerliga anstrangningar att géra Zubsolv
till det basta alternativet fran ett medicinsk och finansiellt perspektiv, bade for patienter och betalare. Den
betydligt forbattrade positionen kombinerad med 6kad effektivitet i var varuforsérjningskedja innebar att
manga patienter far tillgang till en prisvard behandling som raddar liv samtidigt som Orexo behaller sunda
marginaler.

Medan Zubsolv i USA fortsatter vara vart framsta fokus, arbetar vi konstant med att starka och bredda var
pipeline av kommersiella produkter och utvecklingsprojekt. Det senaste, och viktigaste projektet som ar
inkomstbringande i nartid, ar lanseringen av Zubsolv i Europa. Det positiva utlatandet fran den europeiska
kommittén, CHMP, som kom i september, talar for att vi haller tidsramarna och far ett godkdnnande av
EU-kommissionen i ar vilket gor att var partner Mundipharma kan pabérja lanseringen under forsta halvaret
2018. Zubsolv blir da det forsta snabbupplésande tablettalternativet till Suboxone® i Europa.

Dessutom har vi lamnat in en patentansodkan for projektet OX382 som ar en svéljbar oral formulering av
buprenorfin och vi har for avsikt att ta denna unika produktkandidat till marknaden. En svéljbar tablett
prioriteras generellt eftersom det underlattar for bade patienter och ldkare. Det 6kar ocksa effektiviteten pa
alla de kliniker dar opioidberoende patienter behandlas under tillsyn. Nasta steg ar att paborja de forsta
kliniska studierna under kv 1 nasta ar.

Ett av mina Overgripande mal har varit att fa Orexo lonsamt och med den nuvarande utvecklingen for 2017
forvantas vi leverera en positiv nettovinst for helaret samtidigt som vi har en positiv finansiell kassaposition,
vilket innebar att risken i samband med refinansieringen av obligationen fran 2014 &r sa gott som obefintlig.
Utvecklingen ar ett bevis pa var formaga att lyckas effektivisera verksamheten och inféra strikt
kostnadskontroll samtidigt som vi 6kar férutsattningarna att vaxa pa oversta raden de kommande aren.
Med en positiv utvecklingen for Zubsolvs prissubvention i USA, ett godkdannande i Europa, effektivare
varuforsorjningskedja och uppdaterad pipeline kdnner jag mig trygg med att vi banat vag for [6nsam tillvaxt
2018 och framat.

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Finansiell information och redogorelse fran verksamheten

EBITDA for kv 3 2017, uppgick till SEK 46,1 miljoner (50,9) och SEK 42,8 miljoner (48,8) for perioden
januari — september. Detta innebér att Orexo &r pa god vag att leverera i linje med guidningen fér EBITDA
avseende helaret. En uppdatering och en beskrivning av guidningen for helaret finns under delen Prognos
2017.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten var aterigen positivt. Likvida medel 6kade och uppgick till ett
varde av SEK 370,7 miljoner, vilket resulterade i en positiv finansiell kassaposition. Med hansyn till nuvarande
marknadsférhallanden, planerar Orexo att under kv 4 2017, aterl6sa samtliga utestaende obligationer och
emittera en ny foretagsobligation till ett nominellt varde av SEK 300-350 miljoner.

Intikter

Totala intakter for kv 3 2017 uppgick till SEK 166,2 miljoner (181,9), 8,7 procent lagre gentemot féregaende
ar. Intdkterna for kv 3 2016 inkluderade en signifikant lageruppbyggnad av engangskaraktar for Zubsolv® i
USA da grossisterna byggde upp sina lager for att kunna mota en 6kad efterfraga relaterat till det exklusiva
kontraktet som Orexo tecknat med den amerikanska delstaten Maryland.

For perioden januari - september 2017 uppgick totala nettointakter till SEK 452,6 miljoner (521,2). Hogre
intakter fran delmalsbetalningar 2016 férklarar minskningen och rensat for dessa 6kade nettointdkter med
3,9 procent.

Forandringen i valutakursen USD mot SEK har paverkat Zubsolv US intdkter negativt matt i SEK i jamforelse
med samma kvartal féregaende ar, men framfér allt mot féregdende kvartal.

Kommersiella produkter

Forsaljningen for Zubsolv US uppgick i kv 3 till SEK 121,1 miljoner (142,4) vilket &r en minskning med

15 procent mot féregaende ar. | jaimforelse med kv 2 2017, ar det en liten minskning matt i SEK, men i lokal
valuta, USD, en 6kning pa 6 procent.

Den av grossisterna, signifikanta lageruppbyggnaden av engangskaraktar under kv 3 2016 forklarar stérre
delen av minskningen jamfort med foregdende ar. Efterfragan, matt i férsaljning via apoteken, minskade med
cirka 7 procent i jamférelse med kv 3 2016. Minskningen i efterfragan mer an kompenserades av ett hogre
genomsnittligt nettopris pa tabletterna till f6ljd av en prisdkning pa 6 procent fran 1 januari 2017 samt av
lagre rabattnivaer.
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Nyckelfaktorers inverkan pa Zubsolv® US forsiljningstillvixt, kv 3 2016 mot kv 3 2017

SEK miljoner

142,4

— s [T
Kv 3 Efterfragan Varulager Nettopris Valuta Kv 3
2016 (Ims) 2017

Intakter for Abstral® uppgick under kv 3 2017 till SEK 39,4 miljoner (36,8). Tillvaxten drevs av fortsatt stark

utveckling fér Abstral i Europa. Avseende den europeiska regionen erhaller Orexo royalty pa forsaljning som

overstiger EUR 42,5 miljoner.

Edluars intakter under kv 3 2017 uppgick till SEK 5,7 miljoner (2,3). Okningen forklaras framfér allt av en
engangsjustering av royalty fran tidigare perioder.

Utvecklingsprojekt
Perioden januari — september 2017 inkluderade en delmalsbetalning fran AstraZeneca uppgaende till

SEK 21,8 miljoner relaterat till att OX-CLI projektet togs in i kliniska fas 1 studier. Samma period féregdende ar

inneholl ocksa en delmalsbetalning fran AstraZeneca pa SEK 40,8 miljoner fran forvarvet av projektet.

Nettoomsattningen fordelat enligt féljande

SEK miljoner 2017 2016 2017 2016

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep
Zubsolv US 1211 142,4 359,3 353,6
Zubsolv — regioner RoW - 0,4 - 65,9
Zubsolv - total 1211 142,8 359,3 419,5
Abstral royalty 39,4 36,8 57,8 50,4
Delmalsbetalning Abstral - - - -
Abstral - total 39,4 36,8 57,8 50,4
Edluar® royalty 5,7 2,3 13,7 10,5
OX-CLI - - 21,8 40,8
Total 166,2 181,9 452,6 521,2

1 Orexos analys baseras pa data fran IMS
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Kostnader och resultat

Kostnad for salda varor

For kv 3 2017 uppgick kostnader fér salda varor (KSV) till SEK 32,1 miljoner (38,3), samtliga ar hanforliga till
Zubsolv® US. En signifikant 6kad produktionsvolym paverkade KSV positivt. | kvartal med lag
produktionsvolym absorberas de indirekta produktionskostnaderna till en ldgre grad vilket kan paverka KSV
negativt. Exklusive reservering for inkurant lager hade produktionsvarianser en positiv paverkan pa cirka
SEK 5 miljoner under kv 3 2017. | kv 4 2017 férvantas produktionsvolymen vara lagre och negativa
varianser kan forvantas.

Férsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick under kv 3 2017 till SEK 43,3 miljoner (57,3). Den ldgre nivan mot
foregdende ar reflekterar en mycket malinriktad investeringsstrategi som innebar en fokusering pa
geografiska omraden dar Zubsolv dr subventionerad och har potential att vaxa. Forsvagningen i
vaxelkursen USD mot SEK paverkade positivt da samtliga férsaljningskostnader ar i USD.

Administrativa kostnader

Administrativa kostnader under kv 3 2017 uppgick till SEK 21,0 miljoner (33,3). Minskningen férklaras framfor
allt av lagre kostnader relaterat till IP rattstvister mot Actavis. | kv 4 2017 forvédntas en svag 6kning av
kostnaderna vilket ar relaterat till forhoret i domstolen for 6verklagande den 4 oktober.

Forsknings- och utvecklingskostnader

For kv 3 2017 uppgick forsknings- och utvecklingskostnaderna till SEK 29,0 miljoner (24,1). Arbetet i
utvecklingsprojekten utfordes framfor allt av intern personal och var till en liten andel relaterat till externa
aktiviteter. Projektet med att effektivisera och implementera en ny varuférsérjningskedja tar ocksa resurser i
ansprak fran utvecklingsorganisationen.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram
Koncernens totala kostnader for personaloptionsprogram uppgick under kv 3 2017 till SEK 1,3 miljoner (-1,7).
For perioden januari - september uppgick kostnaderna till SEK 1,7 miljoner (0,5).

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intikter och kostnader uppgick under kv 3 2017 till SEK 0,1 miljoner (14,1). Dessa bestod i huvudsak
av valutavinster/forluster hanforliga till omvérdering av kortfristiga fordringar och skulder i utlandsk valuta
och intdkter/kostnader fran aktiviteter som inte ar hanforliga till den I6pande affarsverksamheten. En
mindre paverkan ar hanforlig till en engangsforsaljning tillbaka till leverantéren av buprenorfin.

Avskrivningar och amorteringar
Avskrivningar for kv 3 2017 uppgick till SEK 5,2 miljoner (7,9).

Finansnetto

Finansnettot for kv 3 2017 uppgick till SEK -11,3 miljoner (-5,4). Samtliga poster i finansnettot ar hanforliga till
finanseringsaktiviteter samt valutakursvinster alternativt forluster vid omrakning av saldon pa bankkonton i
utlandsk valuta.

Skatt
Total skatt for kv 3 2017 uppgick till SEK 1,4 miljoner (1,7).

Periodens resultat
Kvartalets resultat uppgick till SEK 28,2 miljoner (36,0).
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Kassaflode och finansiell stallning

Likvida medel uppgick per den 30 september 2017, till SEK 370,7 miljoner (276,9) samt rantebarande
skulder till SEK 340,6 miljoner (496,2).

Eftersom obligationen forfaller i maj 2018 klassificerades den om till kortfristiga skulder i kv 2 2017.
Obligationerna som Orexo aterkdpt i marknaden har rdknats av mot skulder i balansrékningen och ingar inte i
likvida medel. Under kv 3 2017 uppgick kassaflédet fran den I6pande verksamheten till SEK 92,3 miljoner
(31,1) drivet av ett starkt rorelseresultat och en minskning av rorelsekapitalet. Forbattringen i rorelsekapitalet
forklaras av fortsatt lagre lagernivaer och en 6kning av kortfristiga skulder. En engangsforsaljning av
buprenorfin tillbaka till leverantéren, motsvarande SEK 21 miljoner, férklarade forandringen i lagernivaerna.
Forandringen i kortfristiga skulder forklaras framfor allt av forandringar i provisioner relaterat till rabatter
som ges till betalare i USA (férsakringsbolag eller betalare som far statlig finansiering).

Tva ar med positivt kvartalsvis kassaflode fran den |l6pande verksamheten innebéar att Orexos finansiella
kassaposition numera ar positiv med en nettokassa pa SEK -30,1 miljoner. Detta ger Orexo en stark finansiell
stéllning och en bra position for refinansiering av foretagsobligationen. Med hansyn till nuvarande
marknadsforhallanden, vervager Orexo att emittera en ny foretagsobligation i kv 4 2017, till ett belopp om
SEK 300-350 miljoner. Kapitalet ska anvandas dels for att aterlosa samtliga utestaende obligationer och dels
for bolagets allmdnna dandamal.

Det egna kapitalet per den 30 september 2017 uppgick till SEK 300,0 miljoner (270,9). Soliditeten var
29,0 procent (25,3).

Investeringar i anliaggningstillgangar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar uppgick under kv 3 2017 till
SEK 0,5 miljoner (1,0).
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Verksamhet

Portfélj med kommersiella produkter och utvecklingsprojekt
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Kommersiella produkter

Zubsolv® US — opioidberoende
(buprenorfin/naloxon Clil sublingual tablett)

Under kv 3 2017 visade buprenorfin/naloxon marknaden en volymtillvixt pa 2,2 procent jamfért med kv 2
2017 och véxte 10,7 procent jamfért med kv 3 2016. Eftersom fler vardgivare fatt tillstand att forskriva och
nuvarande forskrivare fatt utokat tillstand att behandla 275 patienter mot tidigare 100 forvantas marknaden
fortsatta vaxa. Hittills har mer an 3 500 lakare fatt licens att 6ka antalet patienter till 275 medan antalet
sjukskoterskor och lakarassistenter som fatt tillstdnd att behandla opioidberoende nu uppgar till 6ver 2 800.

Zubsolv US utveckling, matt i bade volym och marknadsandel, kan framfor allt forklaras av dynamiken
relaterad till prissubvention. Samtidigt som forsta halvaret 2017 6vertraffade samma period 2016, tog
Zubsolvs volym och marknadsandel ett stort kliv uppat i juli 2016 da lakemedlet fick en exklusiv prioriterad
position i Maryland. Eftersom Maryland hade en svag kontroll 6ver férskrivningarna och tillat patienter att
byta tillbaka till tidigare medicinering har vi, under det senaste aret, fatt se Marylands bidrag till volym och
marknadsandel att minska. Sedan 1 juli 2017 har Maryland valt att prissubventionera samtliga
buprenorfin/naloxon lakemedel vilket ytterligare haft en viss negativ paverkan pa marknadsandel och volym.
Under kv 3 2017 visade Zubsolv US utveckling, matt i antalet utskrivna tabletter av apoteken, pa en minskning
pa 1,1 procent mot kv 2 2017 respektive 7,1 procent i jamférelse med samma kvartal 2016. Den foréandrade
positionen i Maryland under kv 3 2017 har dock inneburit en positiv paverkan pa nettoférsaljningen eftersom
minskningen i volym mer an kompenserats av lagre rabatter.
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Zubsolvs marknad bestar av tre tydliga betalarsegment. Av dessa segment ar tva kontrollerade segment
som Commercial (privata forsakringsbolag) och Public (offentliga férsakringsprogram som Managed
Medicaid, FFS Medicaid och Medicare Part D). Det tredje segmentet, Cash, ar direkt tillgdngligt for
patienter som sjalva betalar.

Hittills, har Public segmentet fortsatt varit det snabbast vdxande betalarsegmentet. Under kvartalet fortsatte
det kommersiella segmentet att vaxa medan Cash segmentet minskade. Mer an 80 procent av
marknadstillvaxten mellan kv 3 2016 och kv 3 2017 har kommit fran konton/férsakringsbolag inom Public som
i nuldget inte prissubventionerar Zubsolv®. En forbattrad prissubvention, pa en vaxande marknad, ar nyckeln
till 6kad marknadsandel och volymtillvaxt.

Forbattringar i Zubsolvs prissubvention pa Idkemedelslistor 2018

Orexo har sdkrat ett antal avtal som férbattrar prissubventionen fér Zubsolv 2018. Om vi utgar fran att
tillvaxten fortsatter inom samma forsakringsbolag som under 2017, kommer Zubsolv att vara med och
konkurrera pa dubbel sa stor andel av den vaxande marknaden jamfort med 2017. Detta ger betydligt fler
mojligheter till 6kad volymtillvaxt.

Uppdelat per segment kommer Zubsolv, inom Commercial, fa sa gott som heltackande prissubvention som
rekommenderat |ldkemedel 2018, vilket framfor allt forklaras av den nya rekommenderade positionen hos
CVS Caremark och att Zubsolv inte forlorat nagra kontrakt under aret. Dessutom kommer Zubsolv fran den

1 januari 2018 bli en exklusivt rekommenderad produkt for vissa patientgrupper inom ramen for ytterligare
tva forsakringsbolag i Commercial segmentet. | Public segmentet kommer Zubsolv bli rekommenderad hos
tva av de fem storsta forsakringsbolagen inom Medicare Part D, varav en ar en exklusiv position. Inom

FFS Medicaid kommer Zubsolv bli rekommenderad hos ytterligare en av de tio storsta betalarna och kommer
darmed vara rekommenderad av totalt sex av de tio storsta férsakringsbolagen inom FFS Medicaid fran den
1 januari 2018.

Inom de betalarsegment som Orexo sakrat en forbattrad prissubvention visar forsakringsbolagen, som de nya
avtalen tecknats med, en snabbare tillvaxt an Zubsolvs nuvarande marknad, matt i volym. Marknaden hos de
forsakringsbolag dar Zubsolv idag har prissubvention vaxte mellan kv 3 2016 och kv 3 2017 med 5 procent
medan motsvarande 6kning for de nya forsakringsbolagen som pabarjar prissubvention for Zubsolv 2018
uppgick till 12 procent. Inom Medicare Part D som &r ett annat stort segment dar Zubsolv férbattrat
prissubventionen 2018 visade férsakringsbolagen, dar Zubsolv har en prissubvention idag, en
marknadstillvaxt pa 17 procent medan motsvarande 6kning for de nya forsakringsbolagen som kommer
subventionera Zubsolv 2018 var 22 procent.

Den forbattrade prissubventionen for 2018 ar den basta utvecklingen i arbetet med att fa Zubsolv
subventionerat sedan 2014. Samtidigt som en del av de exklusiva kontrakten kommer fa genomslag tidigt
2018, ligger det storsta vardet i att Orexo far maojlighet att konkurrera om volym och marknadsandel inom ett
stérre omrade som praglas av tillvaxt. Detta tack vare att Zubsolv kommer finnas som rekommenderat och
subventionerat lakemedel pa betydligt fler Iakemedelslistor i geografier och patientgrupper som vaxer
snabbare dn den marknad Orexo har tillgang till idag. Vardet pa de nya exklusiva kontrakten ar till stor grad
beroende pa forsakringsbolagens formaga och vilja att kontrollera férskrivningen. Var erfarenhet ar att det
kan variera stort hur mycket det i slutdandan slar pa marknadsandelen, fran United Health Group och WellCare
déar var marknadsandel for Zubsolv ligger pa 6ver 75 procent till Maryland som slutade pa under

40 procents marknadsandel.

Paragraf IV rattstvist mot Actavis angaende Zubsolv i USA

Den 7 december, 2016, 6verklagade Orexo distriktsdomstolens beslut gillande patent 8,940,330 till nasta rattsliga
instans, det vill sdga domstolen for 6verklaganden (Court of Appeals for the Federal Circuit). Actavis har inte dverklagat
distriktsdomstolens beslut avseende giltighet och intrang fér patent 8,454,996 som sakrar Zubsolvs exklusivitet pa den
amerikanska marknaden till tidigast den 24 september 2019. Den 4 oktober 2017 hélls ett muntligt férhor i domstolen
for overklaganden. Pa grund av nuvarande arbetsbelastning kan ett beslut ta upp till nio manader, vilket &r langre dn
forvantat. Beslutet kan komma tidigare men Orexo kan inte paverka tidpunkten for nar beslutet kommer och blir inte
aviserad i forvag.
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Dessutom har tva nya patent for Zubsolv® US beviljats och listats i FDA:s Orange Book under 2016, patent
9,259,421 och 9,439,900 och bada l6per ut i september 2032. Orexo har pabdrjat en rattstvist mot Actavis for
intrang i dessa tva patenten, men processen har satts pa vant i avvaktan pa beskedet frdn domstolen for
overklagande gallande Zubsolvs US patent “330.

Rattstvist mot Actavis angdende patentintrang avseende deras generika versioner av Suboxone® och Subutex®
tabletter i USA

I mars 2017 lamnade Orexo in en stdmningsansokan avseende patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC,
Actavis Pharma, Inc., och dess moderbolag Teva (gemensamt “Actavis”). Orexo havdar att Actavis generiska
versioner av Suboxone® och Subutex® tabletter gor intrang pa Orexos amerikanska patent 8,454,996 (patent
‘996). Actavis generiska version av Suboxone godkdndes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, i
februari 2013 och deras generiska version av Subutex i februari 2015. Orexo séker ersattning for skador
orsakade av Actavis intrdng pa patent ‘996 sedan godkdnnandet av dessa tva produkter.

Abstral® — genombrottssmdirta vid cancer

Vid publicering av delarsrapporten hade Orexo dnnu inte mottagit slutliga forsaljningssiffror fran vara
partners for Abstral och Edluar® avseende kv 3 2017. Berdkningar av royalty ar darfér baserade pa Orexos
prognoser och tillgangliga prelimindra forsaljningsrapporter for aktuellt kvartal. Av samma anledning ar
nedan information avseende Abstral och Edluar framfor allt baserad pa forsaljningsutvecklingen i kv 2 2017.

Forsaljningen av Abstral i EU fortsatte att vdxa och uppgick till EUR 22 miljoner i kv 2 2017, en 6kning med
7 procent mot kv 2 2016. Orexo erhaller royalty pa forsaljning som overstiger EUR 42,5 miljoner, vilket
uppnaddes i juni 2017.

Pa amerikanska marknaden forvarvades i januari 2017 Orexos partner Sentynl Therapeutics Inc. av Zydus
Cadila. Nettoférséljningen var 72 procent lagre i kv 2 2017 mot samma kvartal aret innan. En omfattande
minskning men med liten paverkan i absoluta tal.

Forsaljningen av Abstral i regionen RoW (marknader utanfor EU och USA) fortsatte vaxa. Den totala
forsaljningen i regionen RoW uppgick i kv 2 2017 till USD 2,5 miljoner, en 6kning med 5 procent jamfort med
kv 2 2016.

| Japan minskade Abstrals nettoforséljning med 7 procent under det andra inhemska kvartalet, vilket avser
perioden mars 2017 till maj 2017, i jamférelse med samma period ett ar tidigare.

Edluar - sémnproblem

Den globala férsaljningen av Edluar var 73 procent hogre i kv 2 2017 jamfort med samma kvartal 2016,
framfor allt drivet av en positiv engangspost som paverkade forsaljningen i USA. Den totala forsaljningen
under kv 2 2017 uppgick till EUR 5,1 miljoner (2,9). 2016 forvarvade Mylan partnern Meda vilket innebar
att Mylan numera dger de kommersiella globala rattigheterna till Edluar.

Under 2017 moter sannolikt Edluar konkurrens fran generika pa den amerikanska marknaden vilket vi
forvantar oss kommer ha en negativ paverkan pa royalty 2017 och framat.

Utvecklingsprojekt

Orexos utvecklingsarbete foljer tre separata strategier:

e Orexo arbetar med tre interna utvecklingsprojekt. Malet med dessa &r att bredda bolagets
kommersiella plattform och erbjuda ett brett utbud av behandlingsalternativ for patienter som ar
beroende av opioider. P4 marknaden ar synergierna med Zubsolv och Orexos nuvarande
kommersiella plattform omfattande. Detta genom att de 6ppnar upp for nya kommersiella
mojligheter och en 6kad vinsttillvaxt. Projektet som avancerat langst av de tre ar OX382 som ar en
svaljbar formulering av buprenorfin, vilket ger Orexo en mojlighet att komma forst ut pa marknaden
med ett lakemedel med tydliga férdelar i jamforelse med dagens behandlingsalternativ.
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e Vid utveckling av projekt som pa sikt inte direkt passar in i Orexos nuvarande amerikanska
kommersiella plattform, sasom Zubsolv® utanfér USA, OX-CLI, OX-MPI och OX51, &r strategin att
arbeta tillsammans med partners som har battre kinnedom om sjukdomsomradet och olika
geografiska marknader samt har mer kapacitet att driva projektets utveckling framat.

e Nagra av vara utvecklingsplattformar kan anvandas for ett brett spektrum av mojliga
ldkemedelssubstanser. Orexo testar kontinuerligt APl:er som skulle kunna anvandas i nagra av
plattformarna dven om dessa inte har nagot direkt samband med inriktningen i var kommersiella
verksamhet. | dessa fall ar strategin att ansvara for den tidiga utvecklingen och darefter inleda
samarbete med potentiella partners.

Zubsolv Europa - opioidberoende

I kv 3 2017 lamnade den europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté fér humanlakemedel,
CHMP, ett positivt utldtande for behandling av opioidberoende med Zubsolv. EU kommissionen granskar nu
utldtandet fran CHMP och ett slutligt besked véntas i kv 4, 2017. Orexo har tillsammans med Mundipharma,
och dess natverk av oberoende associerade féretag, som férvarvade rattigheterna till Zubsolv utanfor USA,
arbetat med att fardigstalla den regulatoriska ansdkan som ldmnades till Europeiska lakemedelsmyndigheten,
EMA, i oktober 2016. Ansbdkan ar baserad pa data fran en bioekvivalensstudie, tidigare genomforda
farmakokinetikstudier och Orexos omfattande kliniska program, som omfattar data fran mer an 1 000
opioidberoende patienter.

Beroende pa subventionering i olika lander, forvantas lanseringen av Zubsolv i Europa pabérjas under forsta
halvaret 2018. Orexo kommer erhalla nasta delmalsbetalning fran Mundipharma avseende Zubsolv i Europa
efter det att EU-kommissionen godkant produkten och var partner, Mundipharma, pabdérjat férsaljningen av
Zubsolv i Europa. Vi forvantar oss royalty pa upp till 1aga tvasiffriga procentsatser, baserat pa framtida
nettoférsaljning. Eftersom Orexo kommer tillverka fér Mundipharmas rakning kommer dessutom Orexos
varukostnad paverkas positivt.

Opioidberoende ir i dag ett allvarligt halsoproblem i Europa med uppskattningsvis 1,3 miljoner?
hogriskanvandare av opioider, varav heroin star for den storsta delen av missbruket. | Europa ar inte
opioidberoende ett lika omfattande problem som i USA dar det klassificeras som en epidemi, men det finns
flera alarmerande tecken pa att problemet haller pa att forvarras. Antalet dodsfall till foljd av 6verdoser dar
opioider anvints har dkat fér tredje aret i rad® och syntetiska opioider dr ett vixande halsoproblem?.
Foljaktligen, och dven enligt UNODC, finns det tecken som tyder pa en tillvaxt fér den europeiska marknaden
fér behandling av opioidberoende®.

0X382 - oral formulering

Orexo utvecklar en unik svéljbar formulering med buprenorfin (0X382). Malet ar att komma forst ut pa
marknaden med ett nytt lakemedel som erbjuder tydliga fordelar i jamforelse med dagens
behandlingsalternativ for vissa patientkategorier och behandlingskliniker.

For de flesta behandlingar dar en snabb absorption av den aktiva substansen inte ar nédvandig foredras en
svéljbar formulering vilket oftast dr den standardformulering som anvands. Buprenorfin har en svag och
ojamn absorptionsformaga fran magtarmkanalen vilket hittills varit det storsta hindret for att utveckla en
svaljbar formulering. Orexo har utvecklat och ldmnat in en patentansdkan avseende en innovativ teknologi
som adresserar de har problemen genom att mojliggora absorption av buprenorfinet fran tarmen pa ett
effektivt och palitligt satt.

Den nya formuleringen forvantas ha flera tydliga fordelar mot nuvarande buprenorfin formuleringar som
finns pa marknaden. Patienter foredrar generellt svéljbara lakemedel framfor lakemedel som laggs under
tungan, sublinguala, eller lakemedel som laggs innanfor kinden, buckala produkter, bland annat pa grund av
battre smak och att patienten slipper irritation i munhalan. Darutover skulle 0X382 kunna erbjuda specifika

2 European Drug Report 2017
3 European Drug Report 2017
4 European Drug Report 2017
> World Drug Report 2017
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fordelar for opioidberoende patienter som far sin behandling under tillsyn av sjukvards- eller
apotekspersonal. Till skillnad fran idag kommer inte patienten behdva vanta for att en sublingual eller buckal
formulering ska |6sas upp, vilket dkar effektiviteten p& behandlingsklinikerna. Overvakad behandling av
opioidberoende patienter ar vanligt i USA, till exempel de patienter som far behandling pa metadonkliniker,
och sarskilt vanligt &r det i Europa dar hélften av de opioidberoende patienterna behandlas pa kliniker under
tillsyn.

Den nya produkten kan anvédndas for behandling av bade opioidberoende och smarta. Utvecklingsprojektet &r
pa vag att avancera in i kliniska studier, fas 1, och det arbetet férvdntas vara avslutat under férsta halvaret
2018. Ett positivt resultat i fas 1 studien innebar att Orexo kommer arbeta fram en utvecklingsplan inklusive
identifiera vilka indikationer som ska prioriteras, vilket mojliggor for tydligare guidning avseende kommersiell
potential och utvecklingsrisker.

OX-CLI — astma och KOL

OX-CLI-projektet ar ett leukotrien C4 syntas hamningsprogram. OX-CLI-substanserna, som baseras pa en ny
kemisk substans (NCE), kan gora det majligt att utveckla en ny patientanpassad behandling mot
luftvagssjukdomar som astma och KOL.

OX-CLI utvecklas av Orexos partner AstraZeneca. | andra kvartalet 2017 avancerade projektet in i kliniska fas 1
studier vilket utléste en delmalsbetalning pa SEK 21,8 miljoner (USD 2,5 miljoner). AstraZeneca fortsatter
arbetet med att utveckla Iakemedlet utan ytterligare deltagande fran Orexos sida.

Framtida delmalsersattningar kan forvantas om OX-CLI uppfyller definierade utvecklingsmal och kommersiella
mal samt en stegyvis ensiffrig royalty pa framtida nettointakter pa forsaljning av produkter baserade pa OX-CLI
programmet.

OX-MPI - inflammation
Den ledande ldkemedelskandidaten i OX-MPI programmet, BI1029539, har identifierats som en mycket
selektiv anti-inflammatorisk férening som paverkar microsomal prostaglandin E syntas (mPGES-1).

OX-MPI programmet forvarvades av Gesynta Pharma AB den 29 september 2017. Gesynta Pharma AB ar ett
nyetablerat forskningsbolag baserat i Stockholm. Bland grundarna finns vdlrenommerade ledare fran
biotekniksektorn liksom erfarna forskare, inom arakidonsyrakaskaden och inflammation, vid Karolinska
Institutet. Vid forvarvstillfallet befann sig projektet i preklinisk fas och Gesynta Pharma AB har for avsikt att
utveckla lakemedelskandidaten i ”proof-of-concept” kliniska studier.

Enligt avtalet erhaller Orexo en stegyvis tvasiffrig andel av Gesynta Pharma ABs framtida nettointakter som
genereras fran OX-MPI projektet.

OX51 - akuta smdrtepisoder

OX51 &r en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att mota den
snabbt vaxande efterfragan pa effektiv smartlindring under kortvariga kirurgiska och diagnostiska ingrepp.
En placebokontrollerad studie for att faststalla ratt dosering for patienter som genomgar prostatabiopsi
slutférdes 2013. Resultatet stodde en fortsatt utveckling av OX51 till nasta fas i utvecklingen mot en ny
produkt.

For att kunna ta projektet in i fas Il pagar diskussioner med potentiella partners. Férhandlingarna har tagit
langre tid an vantat och innan ett samarbetsavtal kan komma pa plats behéver parterna komma Gverens om
vissa avgorande fragor.

11
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Nya formuleringsteknologier

Orexo utvecklar for narvarande den andra generationens sublinguala formuleringsteknologi. Syftet ar att
ytterligare forfina och forbattra teknologin for sublingual administrering av ldkemedel for att darigenom
mojliggora formuleringsutveckling av nya aktiva lakemedelssubstanser, som i dagslaget inte ar mojliga att
administrera sublingualt. Ett flertal intressanta aktiva lakemedelssubstanser har hittills identifierats som
kandidater for denna teknologi.

Dessutom arbetar Orexo med tva nya projekt som dnnu inte kommunicerats och som kommer att kunna
erbjuda ytterligare behandlingsalternativ for patienter som utvecklat ett beroende. Ambitionen ar att,

i jdamforelse med dagens behandlingsalternativ, kunna erbjuda tydligare differentierade
behandlingsmojligheter. Orexo kommer att kommunicera mer detaljer nar ytterligare positiva data
genererats for dessa projekt.

Moderbolag

Nettoomsattningen for kv 3 2017 uppgick till SEK 114,8 miljoner (86,9). Resultat fore skatt var
SEK 24,2 miljoner (23,0). Investeringar uppgick till SEK 0,5 miljoner (0,3). Likvida medel i moderbolaget
uppgick per den 30 september 2017 till SEK 215,4 miljoner (164,0).

Prognos 2017

Prognosen for 2017, som lamnades i bokslutskommunikén fér 2016, och som kontinuerligt uppdaterats i
deldrsrapporterna, ar justerad baserat pa den ackumulerade utvecklingen, deprecieringen i vaxelkursen
USD mot SEK och planerna for aterstaende delen av aret.

For perioden januari — september 2017 har Orexo levererat ett positivt EBITDA pa SEK 42,8 miljoner. EBITDA
for kv 4 2017 férvantas ocksa bli positiv men till en lagre niva an den som rapporterades i kv 3 2017.

I kv 4 2017 férvantas kostnader relaterade till investeringar i forskning och utveckling samt i
varuférsérjningskedjan att 6ka. Aven kostnaden fér salda varor f6r Zubsolv® forvantas dka.
Rorelsekostnader, inklusive ndmnda investeringar, vantas for kv 4 2017 uppga till cirka SEK 110 miljoner.

Prognosen baseras pa valutakurser fran september 2017.

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

Risker och osiakerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen fér 2016. Den fortsatta
kommersialiseringen av Zubsolv medfor en riskexponering av operationell karaktar och Orexo ar standigt
utsatt for risker relaterade till immateriella rattigheter och rattstvister vilket framhalls pa sidan 8-9 och i
Not 3.

Uppsala den 19 oktober 2017
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Revisors granskningsrapport

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

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten)
for Orexo AB per 30 september 2017 och den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det ar
styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret for att uppréatta 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 utfért var dversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements ISRE
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 &r 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
Ovrigt har. De granskningsatgarder som vidtas vid en oversiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att
skaffa oss en sadan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit
identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en oversiktlig granskning har darfor
inte den sdkerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

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

Stockholm den 19 oktober 2017
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Finansiella rapporter och Noter

Koncernens resultatrakning

SEK miljoner Noter

Nettoomsattning
Kostnader for salda varor
Bruttovinst

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintdkter och
rorelsekostnader

Rorelseresultat

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat!

Koncernens rapport éver totalresultatet

SEK miljoner

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i
resultatrédkningen:
Omklassificering tillgangar som kan séljas

Valutakursdifferenser
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter
skatt

Summa totalresultat fér perioden?

Resultat per aktie, fore utspadning, kr

Resultat per aktie, efter utspadning, kr

2017
jul-sep

166,2
-32,1
134,1
-43,3

-21,0
-29,0

0,1
40,9

-11,3
29,6
-1,4

28,2

2017

jul-sep

28,2

22,9

0,82
0,81

2016
jul-sep

181,9
-38,3
143,6
-57,3

-33,3
-24,1

14,1
43,0

37,6
-1,7

36,0

2016

jul-sep

36,0

28,3

1,04
1,04

L Allt eget kapital och resultat for respektive period dr hanférlig till moderbolagets aktiesgare
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2017
jan-sep

452,6
-114,1

338,5
-141,3

-69,8
-98,4

-1,8
27,2

-23,0

4,2

2017

jan-sep

-3,6

-12,0

-0,10
-0,10

2016
jan-sep

521,2
-104,7

416,5
-174,4

-131,2
-97,8

16,0
29,1

-17,3

11,8

-5,3

6,5

2016

jan-sep

6,5

0,19
0,19

2016
jan-dec

705,9
-149,6
556,3
-240,6

-161,6
-132,3

29,9
51,7

-16,1
35,6
-6,5

29,0

2016

jan-dec

29,0

-0,9
6,2

53

34,3

0,84
0,84
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Koncernens balansrikning

SEK miljoner

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Ovriga Finansiella anlaggningstillgdngar

Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

Summa tillgangar

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebadrande
Summa langfristiga skulder
Kortfristiga skulder

Avsattningar

Kortfristiga skulder, rantebdrande
Kortfristiga skulder, ej réntebarande
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Koncernens foridndringar i eget kapital

SEK miljoner

Ingaende eget kapital
Summa totalresultat for perioden

Personaloptioner, varde pa anstélldas tjanstgoring

Aterkop av aktier
Nyemissioner

Utgaende eget kapital
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Noter 2017
30 sep

20,0
125,4
30,1
7,0
182,5

272,1
208,0
370,7
850,8

1033,3

300,0

3,4

3,4

207,2
340,6
182,2
730,0

733,4

1033,3

2017
30 sep
310,3
-12,0
1,7

300,0

2016
30 sep
Justerat

23,1
138,8
24,8
7,5
194,2

360,8
240,7
276,9
878,4

1072,6

270,9

2,4
496,2
498,6

170,9

132,2
303,1

801,7

1072,6

2016
30 sep

270,1
-2,1
0,8

2,1

270,9

2016
31 dec

22,1
138,2
24,8
7,9
193,0

344,2
199,2
282,4
825,8

1018,8

310,3

1,2
397,8
399,0

163,9

145,6
309,5

708,5

1018,8

2016
31 dec
270,1
34,3
3,7
-0,1
2,3

310,3
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Koncernens kassaflodesanalys

SEK miljoner

Rorelseresultat
Finansiella intakter och kostnader

Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandring av rérelsekapital

Forandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Forvarv av materiella och immateriella tillgangar

Avyttring av anlaggningstillgangar
Forsaljning av dotterbolag
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Nyemission
Forandring av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode
Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang
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Noter
1

2017
jul-sep

40,9
-14,3
11,1

37,7

54,6
92,3
-0,5

-0,5

0,0

91,8

294,3

-15,4
91,8

370,7

2016
jul-sep
Justerat

43,0

-7,1

11,3

47,2

-16,1
31,1
-1,0

-1,0

2,1

2,1

32,2

252,9

-8,2
32,2

276,9

2017
jan-sep

27,2
-32,8
88,9

83,3

86,3
169,6
-0,8

-0,8

-59,0

-59,0

109,8

282,4

21,5
109,8

370,7

2016
jan-sep
Justerat

29,1
-22,5
52,6

59,2

25,6

84,8

-1,2

-1,2

2,1

2,1

85,7

198,1

-6,9
85,7

276,9

2016
jan-dec

51,7
-28,3
44,1

67,5

88,7
156,2
-1,4
1,9
5,0

5,5

2,2
92,8

-90,6

71,1

198,1

13,2
71,1

282,4
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Nyckeltall

Nyckeltalen nedan ar anvéndbara for dem som laser de finansiella rapporterna och ett komplement till andra

avkastningsmatt vid utvdrdering av implementering av strategiska investeringar och koncernens formaga att

na finansiella mal och ataganden.

2017

jul-sep
Rorelsemarginal, % 24,6
Avkastning pa eget kapital, % 10,0
Nettoskuldsattning, SEK miljoner -30,1
Skuldsattningsgrad, % 113,5
Soliditet, % 29,0
Antal aktier, fore utspadning 34 539 585
Antal aktier, efter utspadning 34 667 421
Resultat per aktie, fore utspadning, kr 0,82
Resultat per aktie, efter utspadning, kr 0,81
Antal anstallda vid periodens slut 92
Eget kapital, SEK miljoner 300,0
Sysselsatt kapital, SEK miljoner 640,6
Rérelsekapital, SEK miljoner 120,8

1 Definitioner av nyckeltal 3terfinns p4 sidan 21 i denna rapport
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2016
jul-sep
Justerat

23,6
14,0

219,3
183,2

25,3
34531107
34588 455
1,04

1,04

102

270,9
767,1
575,3

2017
jan-sep

6,0

-1,0

-30,1
113,5

29,0
34539 585
34539 585
-0,10

-0,10

92

300,0
640,6
120,8

2016
jan-sep
Justerat

5,6
2,0

219,3
183,2

25,3
34531107
34588 455
0,19

0,19

102

270,9
767,1
575,3

2016
jan-dec

7,0

10,0

115,4
128,2

30,5
34477 423
34574 412
0,84

0,84

102

310,3
708,1
516,3
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Moderbolagets resultatrikning

SEK miljoner

Nettoomsattning

Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader

Administrationskostnader
Forsknings- och
utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintédkter och
rorelsekostnader

Rorelseresultat

Ranteintakter och
rantekostnader

Valutajustering
Ovriga finansiella
kostnader

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat

Noter

2017

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

-4,6
-13,7

-23,1

0,1

35,5

2,7

-8,6

-11,3

24,2

24,2

Moderbolagets rapport éver totalresultatet

SEK miljoner

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat for perioden
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2017
jul-sep

24,2

24,2

2016

jul-sep
86,9
-11,5
75,4

-17,2
-24,0

-16,4

9,7

27,5

-3,9

-0,6

-4,5

23,0

23,0

2016
jul-sep

23,0

23,0

2017

jan-sep

350,8
-134,2
216,6

-46,6
-48,9

-76,9

-1,8

42,4

-11,0
-1,3
11,2

-23,5

18,9

18,9

2017
jan-sep

18,9

18,9

2016

jan-sep
307,0
-66,1
240,9

-74,9
-107,6

-115,0

8,1

-48,5

-12,3

1,3

-13,6

-62,1

-0,1

-62,2

2016
jan-sep

-62,2

-62,2

2016

jan-dec

379,3
-83,6
295,7

-105,8
-129,1

-141,8

24,3

-56,7

-16,2
32,1
9,3

-39,1

-95,8

-95,8

2016
jan-dec

-95,8

-95,8
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Moderbolagets balansrikning

SEK miljoner Noter 2017 2016 2016

30 sep 30 sep 31 dec

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Materiella och immateriella anlaggningstillgangar 145,2 165,0 159,8
Aktier i dotterbolag 149,8 148,7 149,7
Summa anlédggningstillgangar 295,0 313,7 309,5

Omsittningstillgangar

Varulager 193,2 271,6 269,6
Kundfordringar och andra fordringar 148,0 237,0 76,8
Kassa och bank 215,4 164,0 211,7
Summa omsdttningstillgangar 556,6 672,6 558,1
Summa tillgangar 851,6 986,3 867,6

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER

Eget kapital 284,1 295,6 263,5

Langfristiga skulder 3,4 498,5 399,1

Kortfristiga skulder 564,1 192,2 205,0

Summa skulder 567,5 690,7 604,1

Summa eget kapital och skulder 851,6 986,3 867,6
Noter

1. Redovisningsprinciper
Bokslutskommunikén ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo tilldmpar IFRS som antagits av EU.

De redovisningsprinciper som anges nedan dverensstdmmer med dem som anvandes vid upprattandet av
Arsredovisningen for 2016.

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

Nya och dndrade redovisningsprinciper fran 2017

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

IFRS 15, intdkter fran avtal med kunder, ersatter samtliga tidigare utgivna standarder och tolkningar som hanterar
intdkter med en samlad modell for intdktsredovisning. Koncernen kommer tillimpa den nya standarden i sin helhet
fran den 1 januari 2018 och en prelimindr utvardering har gjorts avseende IFRS 15 och dess effekter pa bolagets
rakenskaper vilket, forvantas inte resultera i materiella forandringar férutom ytterligare upplysningskrav.

Justeringar

Foretaget hanvisar till arsredovisningen 2016 Not 38 mer information om justerade finansiella rapporter.
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2. Kassaflode

Justering for ej kassaflodespaverkande poster

SEK miljoner 2017 2016 2017 2016 2016
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Avskrivningar/amorteringar och

nedskrivningar 5,6 7,9 15,7 19,7 25,0
Vinst/forlust vid avyttring - - - - -5,0
Forandringar i avsattningar 1,5 14,5 67,0 39,7 42,0
Forandringar i verkligt varde finansiella

instrument - -1,7 - 0,5 0,2
Aktierelaterade betalningar 1,3 0,3 1,7 0,8 3,7
Valutakursintdkter och kostnader 2,7 -9,7 4,5 8,1 -21,8
Total 11,1 11,3 88,9 52,6 44,1

3. Rdttstvister

Paragraf IV rattstvist mot Actavis angdende Zubsolv® i USA

Den 27 juni 2014 meddelade Orexo AB att man lamnat in en stdmningsansokan i USA mot Actavis Elizabeth LLC och dess moderbolag
Actavis, Inc. avseende patentintrang. Stdamningen skedde med anledning av att Actavis inlamnat en ansékan om tillstand for ett nytt
lakemedel, en sa kallad Abbreviated New Drug Application (ANDA). Actavis vill enligt ansékan marknadsfora och sélja generiska
versioner av Orexos patenterade lakemedel Zubsolv (buprenorfin och naloxon) i USA innan Orexos amerikanska patent l6per ut. Ett
beslut i rattstvisten meddelades den 15 november, 2016, av den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware. Distriktsdomstolen
beslutade att Orexos patent 8,454,996 &r giltigt och att Actavis gor intrang och att patent 8,940,330 &r ogiltigt. Den 7 december,
2016, 6verklagade Orexo distriktsdomstolens beslut gédllande patent “330 till nasta rattsliga instans, domstolen for 6verklaganden
(Court of Appeals for the Federal Circuit). Den 4 oktober 2017 hélls ett muntligt forhor i domstolen for 6verklaganden. Pa grund av
nuvarande arbetsbelastning kan ett beslut ta upp till nio manader, vilket ar langre an forvantat. Beslutet kan komma tidigare men
Orexo kan inte paverka tidpunkten for nar beslutet kommer och blir inte aviserad i férvag.

Réttstvist mot Actavis angdende patentintrang avseende deras generika versioner av Suboxone® och Subutex®
tabletter i USA

I mars 2017 lamnade Orexo in en stamningsansokan avseende patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC, Actavis Pharma,
Inc., och dess moderbolag Teva (gemensamt “Actavis”). Orexo hdvdar att Actavis generiska versioner av Suboxone® och
Subutex® tabletter gor intrang pa Orexos amerikanska patent 8,454,996 (patent ‘996). Actavis generiska version av
Suboxone godkandes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, i februari 2013 och deras generiska version av
Subutex i februari 2015. Orexo soker ersattning for skador orsakade av Actavis intrang pa patent ‘996 sedan godkdannande
av dessa tva produkter.

4. Viktiga hdndelser efter periodens utgdng

Inga viktiga handelser att rapportera.
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Definitioner och avstamning av nyckeltal

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

Marginaler

Bruttomarginal

Rorelsemarginal
(EBIT marginal)
Avkastning

Avkastning pa eget
kapital

Kapitalstruktur

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet
Rorelsekapital
Sysselsatt kapital
Bruttoinvesteringar
Data per aktie
Antal aktier efter
utspadning
Resultat per aktie,

fore utspadning

Resultat per aktie,
efter utspadning

Ovriga definitioner
Bruttointakter

Nettointdkter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

Rorelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

orexo
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Definition/berdkning

Bruttoresultat dividerat med Nettoomsattningen

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

Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget
kapital

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

Totala skulder dividerade med eget kapital

Eget kapital i relation till balansomslutningen

Totala omsattningstillgdngar minus kortfristiga
skulder.
Rantebdrande skulder och eget kapital

Vardet av en investering innan avskrivningar

Definition/berikning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspadningseffekten av potentiella aktier
Resultatet dividerat med genomsnittligt antal
utestdende aktier fore utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal
utestaende aktier efter utspadning

Definition/berikning

Summan av alla fakturerade
forsaljningstransaktioner redovisade under en
period utan nagra avdrag.

Bruttointdkter minus avdrag for
forsaljningsrabatter, forsaljningsbidrag,
distribution, returer och andra relevanta avdrag
Nettointdkter delat med Bruttointakter

Kostnader som uppstar i det dagliga arbetet i
rorelsen. Kostnader relaterade till finansiering
anses inte som en del av den dagliga verksamheten
Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt
Resultat fore rantor, skatter, avskrivningar och

amorteringar. Rorelseresultat plus avskrivningar

Rorelseresultat plus finansiella poster - netto

Syfte

Bruttomarginalen anvands for att méata den relativa
I6nsamheten for salda varor

Rorelsemarginalen anvands for att mata operativ
I6nsamhet

Syfte

Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera
Ionsamhet Gver tid, givet de resurser som ar
hanforliga till moderbolagets agare

Syfte

Nettoskulden anvands som ett matt pa formagan att
med tillgangliga likvida medel betala av samtliga
skulder om dessa forfoll pa dagen for berdkningen
Nettoskuldsattningsgraden mater storleken pa
skulden ett foretag anvander for att finansiera sina
tillgangar i forhallande till det vardebelopp som
representeras i eget kapital.

Nyckeltalet ar en indikator pa bolagets havstang for
finansiering av bolaget

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets
formaga att mota kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater foretagets formaga att,
utover likvida medel, tillgodose rérelsens behov
Bruttoinvesteringar ar ett matt pa bolagets
investeringar i materiella och immateriella
anlaggningstillgangar

Syfte

Anvands for att berdkna resultat per aktier efter
utspadning

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

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

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intdkter utan nagra
avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter
avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i
procent av bruttointdkterna

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning,
administration, forsknings- och utveckling,
avskrivningar, samt ovriga rorelseintdkter och
rérelsekostnader

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

Resultatmatt som &r ndrmare korrelerat med
kassaflode, da icke-kassapaverkande objekt som
avskrivningar och amorteringar ar uteslutna
Resultatet fore skatt avspeglar resultat efter,
eventuella resultat fran andelar i koncern- och
intressebolag, resultat fran vardepapper och
fordringar som faller inom typen
anlaggningstillgdngar samt rantekostnader och
ranteintakter
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Nyckeltal och viss annan rérelse- och aktierelaterad information &dr avstamt pa foljande satt:

EBITDA SEK miljoner

EBIT

Avskrivningar och amorteringar

EBITDA

Avkastning pa eget kapital

Eget kapital, ingdende balans
Eget kapital, utgdende balans
Genomsnittligt eget kapital
Periodens resultat

Avkastning pa eget kapital %

Rorelsekostnader SEK miljoner

Forsaljningskostnader
Administrativa kostnader
Forsknings- och
utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintakter och
rérelsekostnader

Rorelsekostnader

Bruttoinvesteringar SEK miljoner

Investeringar i materiella
anlaggningstillgdngar
Investeringar i immateriella
anlaggningstillgdngar

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

2017

jul-sep

275,8
300,0
287,9
28,2
10,0

2017
jul-sep
-43,3
-21,0

-29,0

0,1

-93,2

2017

jul-sep

0,2

0,3

0,5

2016
jul-sep
43,0
7,9
50,9

2016
jul-sep
Justerat
240,5
270,9
255,7
36,0
14,0

2016
jul-sep
-57,3
-33,3

24,1

14,1

-100,6

2016

jul-sep

1,0

1,0

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

2017

jan-sep

310,3
300,0
305,2
-3,6
-1,0

2017
jan-sep
-141,3
-69,8

-98,4

-1,8

-311,3

2017

jan-sep

0,3

0,5

0,8

2016
jan-sep
29,1
19,7
48,8

2016

jan-sep

270,1
270,9
268,7
6,5
2,0

2016
jan-sep
-174,4
-131,2

-97,8

16,0

-387,4

2016

jan-sep

1,0

0,2

1,2

2016
jan-dec
51,7
21,4
73,1

2016

jan-dec

270,1
310,3
288,4
29,0
10,0

2016
jan-dec
-240,6
-161,6

-132,3

29,9

-504,6

2016

jan-dec

1,0

0,3

1,3
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Ordlista

Alfentanil

En opioid med starkt smartlindrande effekt

American Depositary Receipt (ADR)

Ett vardepapper, utfardat av en depabank, som
representerar agandet 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 sétt som
med amerikanska vardepapper.

ANDA

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

Anestesi

Narkos

Betalarsegmentet Cash & Vouchers

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

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

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden for behandling av opioidberoende. Detta
segment omfattar delstats- och statligt finansierade
subventionsprogram inom t ex Managed

Medicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D

Buprenorfin

En opioid med stark effekt som tidigare anvandes for
smartlindring, men som nu framst anvands for att avvanja
patienter fran mer beroende framkallande

opioider som morfin

CARA

Comprehensive Addiction and Recovery Act (CARA) ar
sedan juli 2016 en lag i USA. CARA tillater en rad finansiella
bidrag som syftar till att bland annat utveckla
behandlingsprogram vilket ytterligare utékar delegerad
forskrivningsrattighet av buprenorfin till sjukskéterskor
och lakarassistenter

CHMP

Europeiska lakemedelsmyndighetens

vetenskapliga kommitté fér humanlakemedel

CLI

Cysteinyl Leukotriene Inhibitor

Drug Delivery

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

EMA

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Fas I-studier

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

Fas ll-studier

Studier av ett lakemedels sdkerhet och effekt samt lamplig
dos. GOrs pa ett begransat antal patienter

Fas lll-studier

Studier av ett ldkemedels sdkerhet och effekt i den kliniska
verkligheten. Gors pa ett stort antal patienter

FDA

Amerikanska lakemedelsmyndigheten

Fentanyl

En opioid med liknande verkan pa levande organismer som
morfin. Anvands huvudsakligen for att uppna anestesi och
smartlindring

Genombrottssmarta

En kortvarig intensiv smartepisod som upptrader utéver en
i ovrigt valkontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta
GMP

Good Manufacturing Practice, god tillverkningssed

HHS

Amerikanska hélso- och sjukvardsdepartmentet

IP

Immateriella rattigheter

Kliniska studier/Kliniska prévningar

Studier av ett ldkemedels effekt och sdkerhet i manniska
Naloxon

Motgift mot opioider

NCE

New Chemical Entity, ny kemisk substans

Opioider

Samlingsnamn fér amnen som via opioidreceptorer verkar
pa nervceller, huvudsakligen i centrala nervsystemet

PBM (Pharmacy Benefit Manager)

Ansvarig for kostnaderna for receptbelagda lakemedel och
efterlevnaden av rekommendationslistor pa uppdrag av
forsakringsbolag och arbetsgivare i USA

PGE

Prostaglandin (PG) E2 — biologiskt aktiv mediator som
bildas lokalt fran arakidonsyra vid inflammation

Preklinisk utveckling/Prekliniska studier

Studier av ett ldkemedels effekt och sdkerhet innan man
gar in i manniska. Kan goras i djur och olika cellsystem
Prissubvention

Bidrag fran stat eller forsakringsbolag i syfte att sénka
priset pa lakemedel/behandling

REZOLV

REZOLV (Retrospective Evaluation of Zubsolv® Outcomes —
A Longitudinal View) ar en registerstudie som analyserar
och kartlagger hur behandling och psykosociala faktorer
paverkade det tidiga utfallet for opiatberoende patienter
som behandlades med Zubsolv. Data samlades in fran

1 080 patienter som behandlades av 134 ldkare vid 87
amerikanska behandlingskliniker, varav 80 var

Privata kliniker och 7 storre institutionella kliniker.
Sublingual

Under tungan

UNODC

United Nations of Drugs and Crime

Zolpidem

En ldkemedelssubstans som anvands vid tillfdlliga och
kortvariga sdmnbesvar

Denna information dr sddan information som Orexo AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmiss-

bruksférordning. Information Ildmnades genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den

19 oktober 2017, ki 8.00 CET.
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WWW.0rexo.se

Om Orexo

Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa innovativa Drug Delivery teknologier.
Inriktningen ar framst opioidberoende och smarta men ambitionen ar att aven verka
inom andra terapiomraden dar var kompetens och vara teknologier kan skapa varden.
Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller genom noga utvalda partners over
hela varlden. Huvudmarknaden ar idag den amerikanska marknaden for behandling av
opioidberoende dar Orexo saljer lakemedlet Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2016
uppgick till SEK 705,9 miljoner och antalet anstallda till 102. Orexo ar noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillganglig som ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA.
Huvudkontoret, dar aven forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For mer information om Orexo, vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa folja Orexo

pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube. F&r mer information om Zubsolv i USA,
se produkt- och marknadswebbplatserna www.zubsolv.com och www.rise-us.com.
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