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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 1 2017 Ovriga hojdpunkter kv 1 2017
= Nettoomsattning SEK 127,4 miljoner (151,0) = Obligationer aterkoptes till ett nominellt varde av
= Zubsolv® nettoomséttning SEK 114,1 miljoner SEK 59 miljoner

(98,4) = Orexo stimde Actavis fér patentintrang avseende
= EBIT SEK -23,2 miljoner (-26,2) dess generika versioner av Suboxone® och
= EBITDA SEK -18,1 miljoner (-19,4) Subutex® tabletter i USA

=  Resultat per aktie, fore och efter utspadning,
SEK -1,00/-1,00 (-1,00/-1,00)

= Kassafléde fran Iopande verksamhet
SEK 28,2 miljoner (33,5)

=  Likvida medel SEK 250,6 miljoner (233,0)

= Guidningen lamnad i samband med
bokslutskommunikén 2016 bekraftas

For ytterligare information, vanligen kontakta

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

Telekonferens

VD Nikolaj Sgrensen och CFO Henrik Juuel presenterar rapporten vid en telefonkonferens den 20 april kl 14.00 CET. For att delta
vanligen se nedan.

Internet: https://wonderland.videosync.fi/orexo-q1-report-2017. Telefon: (SE) 08 566 425 09, (UK) +44 20 300 89 807 eller (USA)
+1 855 831 5945. En Q&A kommer hallas. Fragor kan ocksa skickas i férhand till ir@orexo.com senast kl 11.00. En timma innan
telefonkonferensen finns presentationen tillgéanglig pa Orexos hemsida.
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VD-kommentar

Zubsolvs tillvaxt i USA driver forbittrad l6nsamhet i den kommersiella
organisationen

| en dynamisk omgivning, glader det mig att nettoférsaljningen for Zubsolv® USi kv 1 2017 6kade med
15,9 procent i jamforelse kv 1 2016 och att var amerikanska verksamhet fortsatter bidra positivt till Orexos
intakter och resultat. Med hansyn till tillvixten och det positiva bidraget fran Orexo US kan jag bekréafta att
guidningen om ett positivt EBITDA f6r helaret ligger fast.

Det ar ocksa uppmuntrande att se att marknaden fér behandling av opioidberoende vaxer snabbare och i

kv 1 2017 uppgick tillvaxten till 9,7 procent. | kv 4 2016 var motsvarande siffra 7,6 procent. Eftersom kv 1
normalt dr svagare dn kv 4 kan utvecklingen ses som ett trendbrott. Tillvéxten i ar drivs framfor allt av lakarna
som fatt tillstand att behandla 275 patienter och paverkar mestadels Public segmentet. Commercial segmentet
visade nagot svagare utveckling i kv 1 an i kv 4 och féljer ddrmed samma trend som tidigare ar. Vi férvdntar oss
att Commercial segmentet forbattras i kommande kvartal vilket ar viktigt for Orexo eftersom vi har bade battre
tillgang och hogre andel av marknaden samt betalar ldgre rabatter i segmentet.

Under kvartalet har jag tillbringat tid i USA dar jag traffat vardpersonal som behandlar opioidberoende.
Aterkopplingen pa bade Zubsolv och vart arbete i USA &r positiv. Vi har stark varumarkeskannedom, bade pa
foretags- och produktniva. Likval blir patienternas tillgang till ett specifikt lakemedel samt prissubventioner en
viktig drivkraft i lakarnas val av behandling och vi behover arbeta rigorost med att 6ppna upp sa att patienterna
far battre tillgang till Zubsolv. Jag vet att det later sjdlvklart men lakarna maste vaga prova nya alternativ och se
till att patienterna behandlas med Zubsolv istéllet for med ett Iakemedel som de flesta patienter provat redan
innan de boérjade sin medicinska behandling genom att kdpa det pa gatan som en del av ett olagligt
opioidmissbruk.

En annan viktig handelse under kvartalet var att vi inledde en ny patenttvist mot Actavis for intrang i vart
patent 8 454 996 vad galler deras generiska versioner av Suboxone® och Subutex®. Giltigheten i patent "996
bekraftades av distriktsdomstolen och Actavis valde att inte 6verklaga beslutet. Actavis har natt
forsaljningsframgangar med sina generiska versioner av Suboxone och Subutex och var marknadsledande aret
efter lanseringen i mars 2013. Total ackumulerad bruttoforsaljning fran de generiska versionerna av Suboxone®
och Subutex® har overstigit USD 500 miljoner och Orexo séker kompensation for skador Actavis fororsakat
genom att gora intrang pa patent "996.

Inspirerad av att bade marknaden och volymerna vaxer snabbare kanner jag mig trygg med att vi fortsatt
kommer fa se en positiv utveckling for Zubsolv och Orexo. Férutom Zubsolv i USA utvecklas var pipeline val.
Zubsolv forvantas lanseras i Europa i borjan av nasta ar, vi har langt framskridna diskussioner med partners for
0OX51 och OX-MPI och vi arbetar med nagra nya formuleringsteknologier som kan vara redo for de forsta
kliniska forsoken redan i ar. Med en fortsatt allt starkare finansiell position, med sex kvartal i rad med positivt
kassaflode fran den I6pande verksamheten, ar vi ratt positionerade for att ta vara pa mojligheter och fortsatta
utveckla Orexo.

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Finansiell information och redogorelse fran verksamheten

Orexo har guidat om ett positivt EBITDA for helaret 2017. Eftersom intdkterna fran Abstral® royalty kommer
forst under andra halvaret forvantas daremot ett negativt EBITDA férsta halvaret. Fér kv 1 2017 uppgick EBITDA
till SEK -18,1 miljoner (-19,4). Kv 1 2016 inkluderade en delmalsbetalning fran AstraZeneca pa SEK 40,8 miljoner
(USD 5 miljoner) for OX-CLI. Rensat fran delmalsbetalningen férbattrades EBITDA Gver aret med SEK 42,1
miljoner drivet av en 6kning i nettointakterna for Zubsolv® US med narmare 16 procent samt en omfattande
minskning av kostnaderna. EBITDA &r i linje med bolagets forvantningar och EBITDA guidningen for heldret
bekraftas.

Intikter

Totala intakter for kv 1 2017 uppgick till SEK 127,4 miljoner (151,0), en 6kning pa 15,6 procent rensat fran
delmalsbetalningen pa SEK 40,8 miljoner (USD 5 miljoner) for OX-CLI som erholls kv 1 2016. Tillvaxten drevs av
Zubsolv US. Inklusive delmalsbetalningen fér OX-CLI minskade totala intakter med 15,7 procent.

Kommersiella produkter

Forsaljningen for Zubsolv US uppgick i kv 1 till SEK 114,1 miljoner (98,4) vilket motsvarar en 6kning med 15,9
procent jamfort med samma period foregaende ar. Tillvaxten férklaras av en volymoékning pa 11,1 procent
vilket ar battre dn den totala tillvaxten pa marknaden under perioden. Nivaerna pa grossisternas lager hade en
svag negativ paverkan pa tillvaxten. Tabletternas nettopris paverkades positivt dels av prisékningen pa 6
procent fran januari 2017 och dels av en férandring i dosmixen. Dessa tva faktorer som paverkade nettopriset
positivt neutraliserades till stor del av en lagre genomsnittlig relation mellan brutto- och nettoférsaljning vilket
forklaras av 6kad prispress. Till sist paverkade utvecklingen i USD mot SEK positivt i jamforelse med kv 1 2016.

Nyckelfaktorers inverkan pa Zubsolv US forsiljningstillvixt (SEK miljoner) kv 1 2017

1141
- L
15,9%
Elera drivkrafter:
+ Pristkning
+ Forandring i dosmix
- Genomsnittlig
Volymen Gkade mer brutto/netto relation
dn marknadens
totala tillvaxt
Kv 1 Efterfrdgan  Varulager Nettopris Valuta Kv 1
2016 (IMS)? 2017

2 Avser IMS data samt forsaljning till kliniker

Intakter for Abstral uppgick under kv 1 2017 till SEK 8,7 miljoner (8,2).

Edluars® intakter under kv 1 2017 uppgick till SEK 4,6 miljoner (3,6).

! Orexos analys baseras pa data fran IMS

Oorexo

DELARSRAPPORT KV 1 2017



Partnerprojekt
Kv 1 2016 inkluderade en delmalsbetalning fran AstraZeneca uppgaende till SEK 40,8 miljoner relaterat till
OX-CLI.

Nettoomsattningen fordelat enligt féljande

MSEK 2017 2016 2016

jan-mar jan-mar jan-dec
Zubsolv® US 114,1 98,4 481,8
Zubsolv regionen RoW - - 65,9
Zubsolv - total 114,1 98,4 547,7
Abstral® royalty 8,7 8,2 100,4
Delmalsbetalning Abstral - - 2,2
Abstral — total 87 82 102,6
Edluar® royalty 4,6 3,6 14,8
Ovriga intikter? - 40,8 40,8
Total 127,4 151,0 705,9

 Avser kopeskilling erhallen fran AstraZeneca i samband med deras forvarv av rattigheterna till OX-CLI projektet
Kostnader och resultat

Kostnad fér salda varor

For kv 1 2017 uppgick kostnader for salda varor (KSV) till SEK 46,2 miljoner (32,5) och samtliga ar hanférliga
till Zubsolv US. Ompackningsprojektet som kommunicerades i rapporten for kv 3 2016 avslutadesi kv 12017
och hade en negativ paverkan pa KSV under kvartalet motsvarande SEK 3,8 miljoner.

Férsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick under kv 1 2017 till SEK 48,3 miljoner (60,8). Fordndringen kan forklaras av
att kv 1 2017 reflekterar en mycket malinriktad investeringsstrategi som innebar att fokusera pa geografiska
omraden dar vi har god tillgang till marknaden och potential att vdxa. For att 6ka effektiviteten har vi
dessutom sett 6ver chefsstrukturen i den kommersiella organisationen. Bland annat har regioncheferna fatt
fler direktrapporterande saljare i sitt team.

Administrativa kostnader
Administrativa kostnader under kv 1 2017 uppgick till SEK 26,3 miljoner (35,1). Kv 1 2016 inkluderade betydligt
hogre kostnader relaterat till IP rattstvister vilket forklarar den lagre nivan 2017.

Forsknings- och utvecklingskostnader

For kv 1 2017 uppgick forsknings- och utvecklingskostnaderna till SEK 30,3 miljoner (45,0). Kv 1 2016
inkluderade omfattande kostnader relaterade till REZOLV studien och Zubsolv pharmacokinetics (PK) studie for
registrering i EU. Den sistnamnda aterbetalades senare av Mundipharma.

Kostnader fér Idngsiktigt incitamentsprogram
Koncernens totala kostnader fér personaloptionsprogram uppgick under kv 1 2017 till SEK -0,9 miljoner (0,9).

Ovriga intdkter och kostnader
Ovriga intékter och kostnader uppgick under kv 1 2017 till SEK 0,5 miljoner (-3,8). Dessa bestod i huvudsak av
valutavinster/forluster hanférliga till omvardering av poster i balansrakningen.
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Avskrivningar
Avskrivningar for perioden kv 1 2017 uppgick till SEK 5,1 miljoner (6,8).

Finansnetto
Finansnettot for kv 1 2017 uppgick till SEK -6,6 miljoner (-6,4). Samtliga poster i finansnettot ar hanférliga till
finanseringsaktiviteter.

Skatt
Total skatt fér Q1 2017 uppgick till SEK 4,8 miljoner (1,9). Okningen mot samma period féregdende &r
forklaras av justering av tidigare ars skatteberdkningar avseende den amerikanska verksamheten.

Periodens resultat
Resultatet for perioden kv 1 2017 uppgick till SEK -34,6 miljoner (-34,5).

Kassafléde och finansiell stillning

Likvida medel uppgick per den 31 mars, 2017, till SEK 250,6 miljoner (233,0) samt réantebarande skulder till
SEK 339,4 miljoner (494,9). Obligationerna som Orexo aterkopt i marknaden har rdaknats av mot skulder i
balansrakningen och ingar inte i likvida medel.

Under kv 1 2017 uppgick kassaflédet fran den I6pande verksamheten till SEK 28,2 miljoner (33,5) drivet av
forandringar i rorelsekapitalet.

Under kvartalet kopte Orexo tillbaka foretagsobligationer till ett nominellt varde av SEK 59 miljoner. Total dger
Orexo egna obligationer till ett nominellt varde av SEK 158 miljoner.

Det egna kapitalet per den 31 mars 2017 uppgick till SEK 273,3 miljoner (237,3). Soliditeten var 29,2 (23,1)
procent.

Investeringar i anlidggningstillgangar

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

Portfolj med produkter och projekt

PRODUKT EXPLORATIV PRE-KLINIK FAS | FASII FAS 1l REGISTRERING LANSERING
&
6Léb5°l“ Opioidberoende
Abstral®
Edluar®
Zubsolv® Opioidberoende
Europe Partnerskap: Mundipharma
OX51
OX-CLI

Ny oral
Nya formulering

formulerings-
teknologier

2:a Gen.
Sublingual
formulering

Il Kommersiella produkter Il Partnerprojekt W Utvecklingsprojekt

Kommersiella produkter

Under forsta kvartalet 2017 visade den totala buprenorfin/naloxon marknaden en volymtillvaxt pa 2,5 procent
jamfort med kv 4 2016, och véxte 9,7 procent jamfort med kv 1 2016. Eftersom fler vardgivare fatt tillstand att
forskriva och nuvarande forskrivare fatt utdkat tillstand att behandla fler opioidberoende férvantas marknaden
fortsatta vdaxa 2017. Hittills har ndstan 3 000 ldkare fatt licens att 6ka antalet patienter till 275 och mer an
hélften av dessa har borjat utoka forskrivningen. Dessutom har sjukskoterskor och lakarassistenter paborjat
utbildningsprogram och baserat pa CARA lagstiftningen och lokala delstatslagar kommer
forskrivningsrattigheter erhallas for buprenorfin under 2017.

Pa grund av marknadsdynamiken i betalarsegmenten, vilken inte ar relaterad till Orexos strategi for betalare
eller Zubsolvs starka position avseende marknadstillgang och prissubvention, minskade apotekens
utskrivningar av Zubsolv tabletter till patienter med 6,6 procent mellan kv 1 2017 och fjarde kv 4 2016.
Nedgangen i antal utskrivna tabletter drevs primart av tva konton, United Health Group och Wellcare samt av
forvantad sasongsvariation inom det kommersiella segmentet med nagot lagre volymer i segmentet. United
Health Groups beslut att avsluta sjukvardsforsakringar relaterade till Affordable Care Act i samtliga delstater
férutom tre, ledde till ligre tablettvolym. Aven Wellcares marknadsvolym inom Managed Medicaid minskade
pa grund av att en del av patienterna bytte forsakringsbolag i borjan av kv 1 samt att en stor grupp av
vardgivare lamnade férsakringsbolaget i mitten av kv 4 2016. Bortsett fran dessa tva handelser pa marknaden
skulle Zubsolv US uppvisat en 6kning i volym pa cirka 3 procent under kv 1 2017 jamfért med kv 4 2016.
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Public segmentet fortsatter vara det snabbast vaxande betalarsegmentet. Cash och Commercial segmenten,
som for narvarande visar en begransad tillvaxt, kommer sannolikt att 6ka under aret. Dels genom forbattringar
i patienternas tillgang till behandling pa grund av 6kad behandlingskapacitet och dels pa grund av férandringar i
amerikanska lagar som paverkar tillgangen till behandling inom de olika betalarsegmenten.

Den 6kade andelen volym i Public segmentet och den dkade prispressen i samtliga segment har haft en
negativ paverkan pa relationen mellan brutto- och nettoférsaljningen under 2017. Samtidigt har priset pa
Zubsolv® hojts fran 1 januari 2017 vilket delvis kompenserar de hogre rabatterna.

Marknadsandel Zubsolv US per betalarsegment, rullande fyraveckorssnitt, mars 2016 - mars
20172

9% m Mar'le
29 758 TN TER TTH o Jun'le
7% | | S’Ep '16
m Dec'16
6% 5,4% 55% 535
3.2% : 52% 5,0% m Mar'17
5% 4.4%
1% 5.8%  3gn 3,9%
3%
2%
1%
0%
Commercial Cash & Vouchers Public
Segmentets andel
av totala 40% 15% 45%
marknaden
Fubsolvs tillgang 80% 100% A47%
Kvl 17. Betalar +3,3% vs kvl 16 -3,8% vs kvl 16 +19,9% vs kvl 16
segmentets -1,4% vs kvd 16 +1,2% vs kvd 16 +5,7% vs kvd 16

marknadstillvést

Okad tillgdng till behandling

Okningen av ldkarnas patienttak ledde till att marknadstillvixten tog fart och visade under kv 1 2017 en tillvixt
pa 9,7 procent jamfort med kv 1 2016. De senaste tva aren har den arliga tillvixten pa marknaden uppgatt till
cirka 8 procent. Bland gruppen ldkare som 6kade sina marknadsvolymer och dar Zubsolv hade tillgang, utanfor
exklusiva avtal, fortsatte Zubsolv ta en hégre marknadsandel av volymtillvaxten. Fran 6,0 procent i kv 4 2016 till
6,8 procent i kv 12017.

Commercial (privata forsakringsbolag)
(40% av totalmarknaden, 53% av Zubsolvs marknad i mars 2017)

Inom segmentet Commercial minskade Zubsolvs marknadsandel med 0,4 procentenheter och antalet recept
minskade med 5,5 procent jamfort med kv 4 2016. Nedgangen férklaras av den tidigare namnda utvecklingen
inom United Health Group, det vill sdga deras beslut att avsluta sjukvardsforsakringar relaterade till Affordable
Care Act, samt av forvantad lagre sasongsvolym. Justerat fér férandringarna inom United Health Group 6kade
Zubsolvs volym och marknadsandel i segmentet i kv 1 2017 jamfort med kv 4 2016.

Commercial segmentet minskade med 1,4 procent i volym jamfort med fjarde kvartalet 2016, och vaxte 3,3
procent jamfort med forsta kvartalet 2016. Zubsolv har obegransad tillgang till 80 procent av marknaden i
Commercial segmentet.

2 IMS XPO PA: Mar 16 data: R4W WE 03/18/2016, jun 16 data: R4W WE 06/24/2016, sep 16 data: R4W WE 9/23/2016, dec 16 data: R4W
WE 12/23/2016, mar 17 data: R4W WE 03/10/2017
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Cash (Cash & Vouchers, patienten betalar)
(14% av totalmarknaden, 14% av Zubsolvs® marknad i mars 2017)

Zubsolvs marknadsandel i segmentet har varit relativt stabil med 5,2 procent i kv 1 2017 jamfort med 5,3
procent i kv 4 2016. Cash marknaden ar den marknad som ar mest kanslig for prisférandringar och
rabattprogram. Dynamiken i segmentet paverkades under kvartalet nar rabattkort for generikaprodukter
pressade prisnivan under motsvarande for samtliga patenterade produkter. Utvecklingen resulterade i en 6kad
marknadsandel for generika.

Cash segmentet 6kade med 1,2 procent i volym under kv 1 2017 jamfért med kv 4 2016, och har minskat med
3,8 procent jamfort med forsta kvartalet 2016. Zubsolv har tillgang till 100 procent av marknaden i Cash
segmentet.

Public (offentliga forsdkringsbolag; Managed Medicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D)
(45% av totalmarknaden, 32% av Zubsolvs marknad i mars 2017)

Den offentligt finansierade marknaden (Public) fortsatte att visa den snabbaste tillvaxten inom
sjukdomsomradet drivet av att opioidberoende patienter fatt 6kad tillgang till offentligt finansierade
forsakringar. Volymen i segmentet viaxte med 5,7 procent under kv 1 2017 jamfort med kv 4 2016, och med
19,9 procent jamfort med kv 1 2016. Under kvartalet hade Zubsolv tillgang till 47 procent av marknaden i Public
segmentet. Marknadsandelen fér Zubsolv minskade i segmentet under kv 1 2017 med 0,5 procentenheter
jamfort med kvartalet innan. Framfor allt drivet av att nagra patienter utnyttjade mojligheten att byta till
andra forsakringsbolag dn Wellcare den 1 januari samt att Public segmentet vaxt snabbt.

Fran 1 januari 2017 vann Zubsolv en prioriterad position hos CareSource i Ohio. Under kvartalet meddelade
daremot CareSource att enbart generikaprodukter far ha prioriterade positioner. Beslutet hade en begrédnsad
paverkan pa Zubsolv men fick generikans andel av marknaden att 6ka under kvartalet.

Paragraf IV rattstvist mot Actavis angaende Zubsolv i USA

I maj 2014 meddelade Actavis Orexo att de lamnat in en registreringsansékan, en ANDA, for generisk Zubsolv,
1,4 och 5,7 mg, och hdvdade att Orexos patent ar ogiltiga och att de inte gor intrang. | juni 2014 stimde Orexo
Actavis. Ett beslut i rattstvisten, som avser Orexos amerikanska patent 8,454,996 och 8,940,330, meddelades
den 15 november, 2016, av den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware. Distriktsdomstolen beslutade att
patent 996 ar giltigt och att Actavis generika gor intrang pa Zubsolv 1,4 mg respektive 5,7 mg.
Distriktsdomstolen forklarade ocksa Orexos patent "330 ogiltigt. Patent "996 l6per ut i september 2019 och
patent ‘330 i september 2032.

Den 7 december, 2016, 6verklagade Orexo distriktsdomstolens beslut gillande patent "330 till nasta rattsliga
instans (Court of Appeals for the Federal Circuit). Actavis har inte 6verklagat distriktsdomstolens beslut
avseende giltighet och intrang for patent "996 vilket sdkerstaller Zubsolvs exklusivitet pa den amerikanska
marknaden till 24 september 2019.

Under tiden rattstvisten pagatt har Orexo fatt ett antal nya dosstyrkor godkédnda fér Zubsolv (2,9, 8,6 och 11,4
mg) och for dessa nya styrkor har Actavis lamnat in nya ANDA ansokningar. Foljaktligen har Orexo lamnat in
separata stamningsansokningar for de nya styrkorna. Rattstvisterna baseras pa samma patent som den initiala
processen och beslutet avseende den forsta rattstvisten kan paverka besluten vad galler rattegangsprocesserna
for de 6vriga dosstyrkorna.

Efter att den forsta stamningsanstkan lamnats in har dessutom tva nya patent for Zubsolv beviljats och listats i
FDA:s "Orange Book”. Det avser de amerikanska patenten 9,259,421 och 9,439,900. Bada patenten &r
relaterade till patent "330 och |6per ut i september 2032. Orexo har lamnat in nya stdmningsansékningar mot
Actavis avseende samtliga dosstyrkor (férutom den nyligen godkanda styrkan 0,7 mg) fér patenten 421 och
‘900.
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Rattstvist mot Actavis angdende patentintrang avseende deras generika versioner av Suboxone® och Subutex®
tabletter i USA

I mars 2017 lamnade Orexo in en stimningsansdkan 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 godkdnnande 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 1 2017. Berakningar av royalty ar darfor baserade pa Orexos prognoser och
tillgangliga prelimindra forsaljningsrapporter for aktuellt kvartal. Av samma anledning ér nedan information
avseende Abstral och Edluar framfor allt baserad pa forsaljningsutvecklingen i fjarde kvartalet.

Forsdljningen av Abstral i EU fortsatte att vdxa och uppgick till EUR 22,4 miljoner, en 6kning med 8 procent
under kv 4 2016 jamfort med samma kvartal 2015. Orexo erhaller royalty pa forsaljning som overstiger EUR
42,5 miljoner, vilket uppnaddes i juli 2016.

Pa amerikanska marknaden fortsatte, Orexos partner sedan november 2015, Sentynl Therapeutics Inc. med
aterlanseringen av Abstral. Under fjarde kvartalet 2016 var nettoférsaljningen 36 procent lagre i jamférelse
med samma period 2015. En omfattande minskning men med liten paverkan i absoluta tal.

Forsaljningen av Abstral i regionen RoW (Rest of the World, det vill sdga for Abstrals marknader utanfér EU och
USA) har fortsatt vdxa. Den totala forséljningen i regionen RoW uppgick under kv 4 2016 till USD 3 miljoner, en
o6kning med 36 procent jamfort med kv 4 2015.

Orexos kommersiella partner i Japan, Kyowa Hakko Kirin, fortsatte fokusera pa att fa japanska marknaden for
Abstral att vdxa. Nettoforsaljningen stannade pa samma niva i fjarde kvartalet i jamforelse med samma period
2015.

Edluar - sémnproblem

Den globala forsaljningen av Edluar 6kade 6 procent i kv 4 2016 jamfort med samma kvartal 2015. Den totala
forsaljningen under kv 4 2016 uppgick till EUR 4,6 miljoner (4,4). 2016 forvdarvade 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.

Partnerprojekt

Zubsolv® Europa - opioidberoende

[ juni 2016 forvarvade Mundipharma rattigheterna till Zubsolv utanfor USA (Rest of the World, RoW). En forsta
viktig milstolpe i samarbetet naddes den 3 oktober, 2016, nar en regulatorisk registreringsansékan fér Zubsolv
lamnades in till europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Ett godkdnnande for att kunna behandla
opioidberoende i Europa med Zubsolv vantas i slutet av 2017. Parallellt pagar arbetet med att utvardera
marknader utanfér Europa och USA.

Forutom att skapa varde genom en lansering av Zubsolv i resten av varlden (RoW) férvantar vi oss ocksa andra
skalfordelar sdsom 6kade produktionsvolymer vilket 6ver tid forvantas 6ka Orexos bruttomarginal betydligt.

Beroende pa marknadsgodkdannanden och om forutbestamda kommersiella mal uppnas erhalls

delmalsersattningar medan royalty, pa upp till I3ga tvasiffriga procentsatser, baseras pa framtida
nettoforsaljning.

Oorexo

DELARSRAPPORT KV 1 2017



OX-CLI — astma

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

I mars 2016 utnyttjade AstraZeneca sin option att forvarva alla rattigheterna till OX-CLI-projektet. AstraZeneca
fortsatter arbetet med att utveckla lskemedlet utan ytterligare deltagande fran Orexos sida.

Framtida delmalsersattningar kan férvantas om OX-CLI uppfyller definierade utvecklingsmal och kommersiella
mal samt en stegvis ensiffrig royalty pa framtida nettointékter.

Utvecklingsprojekt

OX51 - akuta smdrtepisoder
OX51 &r en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att méta 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 partners.

OX-MPI - inflammation
PGE2-hamning — behandling av inflammatorisk smarta. Projektets syfte ar att utveckla en helt ny typ av
produkter baserade pa Orexos prostaglandin forskning (specifik hamning av bildandet av prostaglandin E2).

Diskussioner med en extern samarbetspartner partner fortsatter.
Nya formuleringsteknologier

Unik oral formuleringsteknologi

For manga aktiva lakemedelssubstanser finns det stora utmaningar avseende oral (for nedsvaljning)
administration. Ofullstandig upplosning i magtarmkanalen, daligt tarmupptag samt omfattande nedbrytning
utgor exempel pa egenskaper som begransar ett lakemedels biotillganglighet och darigenom leder till att
lakemedlet inte uppnar optimal effekt om det tas oralt. Orexo utvecklar fér ndrvarande en ny
formuleringsteknologi med syfte att 6vervinna namnda utmaningar och i framtiden majliggéra oral
administrering ocksa av dessa lakemedel. Ett flertal spannande aktiva lakemedelssubstanser har hittills
identifierats som lovande kandidater lampade fér denna teknologi.

Andra generationens sublinguala formuleringsteknologi

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

Nettoomsattningen for kv 1 2017 uppgick till SEK 122,4 miljoner (52,6). Resultat fore skatt var
SEK -11,6 miljoner (-102,3). Investeringar uppgick till SEK 0,3 miljoner (0,1). Likvida medel i moderbolaget
uppgick per den 31 mars 2017 till SEK 160,8 miljoner (163,3).

Under kv 1 2017 returnerades 2 batcher av Zubsolv® 5,7 mg fran Orexo Inc. till Orexo AB fér ompackning.
Under kvartalet saldes 35 batcher tillbaka till Orexo Inc. och transaktionerna paverkade moderbolagets
intdkter, marginal och nettoresultat positivt.

Prognos 2017

Samtliga delar av prognosen for 2017, som lamnades tillsammans med bokslutskommunikén fér 2016, kan
bekraftas och ligger fast.

Rakenskapsaret 2016 levererade Orexo for forsta gangen ett positivt EBITDA. Bolaget forvantar sig att repetera
detta for helaret 2017, dven om forsta halvaret 2017 kan forvédntas ge ett negativt EBITDA da intdkterna fran
Abstral® royalty kommer forst under andra halvaret.

Zubsolv i USA kommer bidra med fortsatt arlig tillvaxt matt i nettoforsaljning. Utvecklingen drivs av bade 6kad
marknadstillvaxt och marknadsandel. Vi férvantar oss ingen storre delmalsbetalning fran vara partners under
2017.

Rorelsekostnader for helaret forvédntas ligga i intervallet 500-510 MSEK.

Siffrorna baseras pa valutakurser januari 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 osikerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen for 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 i not 4 och i avsnittet Paragraf
IV rattstvist mot Actavis angaende Zubsolv i USA, sidan 8.

Uppsala den 20 april 2017
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

Den hér rapporten har inte granskats av foretagets revisorer.
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Finansiella rapporter och Noter

Koncernens resultatrakning

MSEK Noter 2017 2016 2016

1 jan-mar jan-mar jan-dec
Nettoomsattning 127,4 151,0 705,9
Kostnader for salda varor -46,2 -32,5 -149,6
Bruttovinst 81,2 118,5 556,3
Forsaljningskostnader -48,3 -60,8 -240,6
Administrationskostnader -26,3 -35,1 -161,6
Forsknings- och utvecklingskostnader -30,3 -45,0 -132,3
Ovriga rérelseintikter och rérelsekostnader 0,5 -3,8 29,9
Rorelseresultat -23,2 -26,2 51,7
Finansiella poster — netto -6,6 -6,4 -16,1
Resultat fore skatt -29,8 -32,6 35,6
Skatt -4,8 -1,9 -6,5
Periodens resultat! -34,6 -34,5 29,0

Koncernens rapport over totalresultatet

MSEK 2017 2016 2016
jan-mar jan-mar jan-dec
Periodens resultat -34,6 -34,5 29,0

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i resultatrdkningen:
Forandring av tillgangar som kan séljas till verkligt varde - -

Ombklassificering tillgangar som kan séljas - -0,9
Kassaflodessakring

Valutakursdifferenser -1,4 0,8 6,2
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt -1,4 0,8 53
Summa totalresultat fér perioden? -36,0 -33,7 34,3
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -1,00 -1,00 0,84
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -1,00 -1,00 0,84

L Allt eget kapital och resultat fér respektive period dr hénférlig till moderbolagets aktiedigare
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Koncernens balansrikning

MSEK

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Ovriga Finansiella anldggningstillgangar

Summa anlaggningstillgangar

Omsiéttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgangar

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebadrande

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Avsattningar, kortfristiga skulder, ej rantebarande

Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Koncernens forandringar i eget kapital

MSEK

Ingdende eget kapital

Justering

Justerat ingaende eget kapital
Summa totalresultat for perioden

Personaloptioner, varde pa anstélldas tjanstgoring

Aterkop av aktier
Nyemissioner

Utgaende eget kapital

Oorexo
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Noter 2017
1 31 mar

21,5
133,9
21,1

176,5

316,8
192,2
250,6
759,6

936,1

273,3

0,8
339,4
340,2

322,7
322,7

662,9

936,1

2017
31 mar

310,3
310,3

-36,0
-0,9

273,4

2016
31 mar
Justerat

23,7
149,8
24,8
1,4
199,7

386,2
208,0
233,0
827,2

1026,9

237,3

2,6
494,9
497,5

292,1
292,1

789,6

1026,9

2016
31 mar

266,4
3,7
270,1
-33,7
0,9

237,3

2016
31 dec

22,1
138,2
24,8

185,1

344,2
207,1
282,4
833,7

1018,8

310,3

1,3
397,8
399,0

309,5
309,5

708,5

1018,8

2016
31 dec

270,1

270,1
34,3
3,7
-0,1
2,3

310,3
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Koncernens kassaflodesanalys

MSEK

Rorelseresultat
Finansiella intakter och kostnader
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

Kassaflode fran den l6pande verksamheten fore
férandring av rorelsekapital

Férandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den lopande verksamheten
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Avyttring av anlaggningstillgangar

Forsaljning av dotterbolag

Kassafléde fran investeringsverksamheten

Nyemission
Forandring av lan

Kassafléde fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode
Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang

Oorexo
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Noter

2017
jan-mar

-23,2
-16,9
20,1

-20,0

48,2

28,2

282,4

-0,7
31,1

250,6

2016
jan-mar
Justerat

-26,2
-8,3
38,0

3,5

30,0

33,5

33,4

198,1

1,5
33,4

233,0

2016
jan-dec

51,7
-28,3
44,1

67,5

88,7
156,2
-1,4
1,8
5,0

54

2,2
-92,8

-90,6

71,0

198,1

13,3
71,0

282,4
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Nyckeltall

Nyckeltalen nedan &r anvandbara for dem som laser de finansiella rapporterna och ett komplement till andra
avkastningsmatt vid utvardering av implementering av strategiska investeringar och koncernens férmaga att na

finansiella mal och ataganden.

Rorelsemarginal, %

Avkastning pa eget kapital, %
Nettoskuldsattning, MSEK
Skuldsattningsgrad, %

Soliditet, %

Antal aktier, fore utspadning

Antal aktier, efter utspadning
Resultat per aktie, fére utspadning, kr
Resultat per aktie, efter utspadning, kr
Antal anstallda vid periodens slut
Eget kapital, MSEK

Sysselsatt kapital, MSEK
Rorelsekapital, MSEK

1 Definitioner av nyckeltal &terfinns pa sidan 19 i denna rapport

Oorexo

DELARSRAPPORT KV 1 2017

2017
jan-mar

-18

-12

88,8

124,2

29,2
34539 585
34 539 585
-1,00

-1,00

102

273,3
612,7
436,9

2016
jan-mar

-17
-14

261,9
208,6

23,1

34 447 779
34447779
-1,00

-1,00

93

237,3
732,2
552,6

2016
jan-dec

7
10

115,4
128,2

30,5
34477 423
34574412
0,84

0,84

102

310,3
708,1
524,2
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Moderbolagets resultatrikning

MSEK

Nettoomsdttning

Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader

Administrationskostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintikter och
rorelsekostnader

Rorelseresultat

Ranteintadkter och rantekostnader
Nedskrivning av aktier i dotterbolag

Valuta justering
Avyttring av dotterbolag

Ovriga finansiella kostnader

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat

Noter 2017
jan-mar
122,4

-59,8
62,6

-25,1
-18,7
-23,7

0,4

-4,5

-4,8

-1,3

-1,0
7,1

-11,6

-11,6

Moderbolagets rapport 6ver totalresultatet

MSEK

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat fér perioden?

2017
jan-mar

-11,6

-11,6

2016

jan-mar

52,6
-2,0
50,6

-39,3
-28,4
-76,8

-4,1

-98,0

-4,3

-102,3

-102,3

2016
jan-mar

-102,3

-102,3

LAllt eget kapital och resultat for respektive period dr hanforlig till moderforetagets aktieagare
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2016

jan-dec
379,3
-83,6
295,7

-105,7
-129,1
-141,8

24,3

-56,6

-16,2

-32,1

9,3
-39,1

-95,7

-95,7

2016
jan-dec

-95,7

-95,7
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Moderbolagets balansrikning
MSEK
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella och immateriella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag
Summa anldggningstillgangar
Omsiéttningstillgangar
Varulager
Kundfordringar och andra fordringar

Kassa och bank
Summa omsattningstillgangar

Summa tillgangar

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Stéllda sakerheter

Noter

1. Redovisningsprinciper

Noter

2017
31 mar

155,0
148,6
303,6

231,4
143,0
160,8
535,2

838,8

251,3

340,1

247,4

587,5

838,8

2016
31 mar

176,3
148,7
325,0

291,9
203,8
163,3
659,0

984,0

251,8

497,6

234,6

732,2

984,0

100,0

Bokslutskommunikén ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo tilldimpar IFRS som antagits av EU.

De redovisningsprinciper som anges nedan dverensstéammer med dem som anvandes vid upprattandet av

Arsredovisningen for 2016.

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

Nya och dndrade redovisningsprinciper fran 2016

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

Justeringar

Foretaget hanvisar till arsredovisningen 2016 not 38 fér mer information om justerade finansiella rapporter.
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2016
31 dec

159,8
149,7
309,5

269,6

76,8
211,7
558,1

867,5

263,5

399,0

205,0

604,1

867,6
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2. Kassaflode

Justering for ej kassaflédespaverkande poster

MSEK 2017 2016 2016

jan-mar jan-mar jan-dec

Justerat

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar 5,4 6,8 25,0
Vinst/forlust vid avyttring - - -5,0
Forandringar i avsattningar 30,8 30,6 42,0
Forandringar i verkligt varde finansiella instrument - - 0,2
Aktierelaterade betalningar -0,8 0,6 3,7
Valutakursintakter och kostnader -15,3 - -21,8
Total 20,1 38,0 44,1

3. Stdllda sdikerheter och ansvarsférbindelser

Som kassaflodesmassig sakring for sociala avgifter avseende personaloptioner emitterade av Biolipox har
teckningsoptioner emitterats till Pyrinox AB. Orexo har forbundit sig att tacka eventuella underskott utover det som
tacks av teckningsoptionerna under I6ptiden fram till 31 december 2016. En féretagsinteckning motsvarande SEK 100
miljoner, relaterad till tidigare bankengagemang, upphorde galla under andra kvartalet 2016.

4. Rdttstvister

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. Stamningen skedde med anledning av att Actavis inlamnat en ansdkan
om tillstand for ett nytt lakemedel, en sa kallad Abbreviated New Drug Application (ANDA). Actavis vill enligt ansékan
marknadsféra och sélja generiska versioner av Orexos patenterade ldkemedel Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) i USA
innan Orexos amerikanska patent lI6per ut. Ett beslut i rattstvisten meddelades den 15 november, 2016, av den
amerikanska distriktsdomstolen i Delaware. Distriktsdomstolen beslutade att Orexos patent 8,454,996 ar giltigt och att
Actavis gor intrang och att patent 8,940,330 &r ogiltigt. Den 7 december, 2016, 6verklagade Orexo distriktsdomstolens
beslut gallande patent "330 till ndsta rattsliga instans (Court of Appeals for the Federal Circuit). Normalt tar en sadan
process cirka ett ar.

For mer detaljerad information om rattsprocessen mot Actavis vanligen se sida 8.
5. Viktiga hdndelser efter periodens utgdng

Inga vasentliga handelser har intraffat efter periodens utgang.
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Definitioner och avstamning av nyckeltal

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

Antal aktier efter utspadning

Zubsolv® nettointakt

Intdkter fran lanserade produkter
EBIT

EBITDA

Bruttomarginal
Rérelsekostnader

Resultat efter finansiella poster
Nettoinkomst

Bruttoinvesteringar

Avkastning pa eget kapital

Nettoskuldsattning
Resultat per aktie, fore
utspadning

Resultat per aktie, efter
utspadning

Rorelsemarginal
Skuldsattningsgrad
Soliditet

Sysselsatt kapital

orexo
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Aktier vid periodens slut justerat for utspadningseffekten av potentiella aktier
Intdkter for Zubsolv minus rabatter och returer

Intdkter fran produkter licensierade till Orexos partners, inklusive intdker for Zubsolv i
USA

Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt

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

Nettoomsattningen dividerat med bruttoforsaljningen

Icke finansiella kostnader. Kostnader som uppstar i det dagliga arbetet i rérelsen
Finansiella intdkter minus finansiella kostnader

Bruttoomsattning minus skatt, ranta, avskrivning och 6vriga kostnader

Vardet av en investering innan avskrivningar
Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget kapital

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

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestdende aktier fore utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning

Rorelseresultat i procent av nettoomsattningen
Réntebarande skulder dividerade med eget kapital
Eget kapital i relation till balansomslutningen

Rantebarande skulder och eget kapital
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Nyckeltal och viss annan rérelse- och aktierelaterad information ar avstamt pa féljande satt:

EBITDA MSEK

EBIT

Avskrivningar och amorteringar

EBITDA

Avkastning pa eget kapital

Genomsnittligt eget kapital
Periodens resultat

Avkastning pa eget kapital %

Nettoskuldsattning MSEK

Kortfristiga och langfristiga rantebarande
skulder inklusive pensionsskulder
Likvida medel

Nettoskuldsattning

Rorelsekostnader MSEK

Forsaljningskostnader

Administrativa kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader

Rorelsekostnader

orexo
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2017

jan-mar

23,2
5,1
-18,1

2017

jan-mar

291,8
-34,6
-12,0

2017

jan-mar

339,4
-250,6
88,8

2017

jan-mar

-48,3
-26,3
-30,3

0,5

-104,4

2016

jan-mar

-26,2
6,8
-19,4

2016
jan-mar
Justerat

253,7

-34,5

-14,0

2016

jan-mar

494,9
-233,0
261,9

2016

jan-mar

-60,8
-35,1
-45,0
-3,8
-144,7

2016

jan-dec

51,7
21,4
73,1

2016

jan-dec

290,2
29,0
10,0

2016

jan-dec

397,8
-282,4
115,4

2016

jan-dec

-240,6
-161,6
-132,3

29,9
-504,6
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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 féretags underliggande
aktier. ADR-program skapas for att underlatta for
amerikanska investerare att dga aktier i icke amerikanska
foretag och att kunna handla med dem pa samma satt som
med amerikanska vardepapper.

ANDA

Abbreviated New Drug Application (ANDA) &r en forenklad
registreringsansokan i USA for godkdannandet 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 sjalva 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 sjukskoterskor
och lakarassistenter

CLI

Cysteinyl Leukotriene Inhibitor

Drug Delivery

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

EMA

Europeiska ldkemedelsmyndigheten

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
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

Zolpidem

En lakemedelssubstans som anvands vid tillfalliga och
kortvariga sdmnbesvar
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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.





