Bokslutskommuniké 2016

Oorexo

”Vi blev Ionsamma under 2016 och for att behalla
Ionsamheten ar det viktigt att fortsatta forbattra
produktiviteten. For att battre utnyttja organisationen
ar ett centralt mal for 2017 att addera fler produkter
till var kommersiella verksamhet”.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef

Om Orexo

Orexo ar ett specialistlikemedelsbolag som kommersialiserar sin egen patentskyddade produkt Zubsolv® for
behandling av opiatberoende i USA. Zubsolv dr en avancerad tablettberedning av buprenorfin och naloxon baserad
pa Orexos unika kunskap och expertis i sublingual drug delivery. FoU fokuserar pa nya férbattrade produkter, som
moter stora medicinska behov, genom omformulering av valkdnda substanser i kombination med sin egen
patenterade teknologi. Orexos aktie dr noterad pa Nasdaq Stockholm Mid Cap (STO:0RX) och finns tillgénglig som
ADRs pa OTCQX (ORXQY) i USA. Orexos globala huvudkontor och FoU finns i Uppsala.

For mer information om Orexo se vanligen www.orexo.se eller f6lj oss pa Twitter, @orexoabpubl, eller LinkedIn.
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Bokslutskommuniké 2016

Om inget annat anges | denna deldrsrapport, avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2015.

2016 — forsta aret med I6nsamhet

Fjarde kvartalet 2016

Nettoomsattning 184,7 (228,3) MSEK

Zubsolv® nettoomsattning 128,2 (120,3) MSEK

Resultat efter skatt 33,3 (-51,8) MSEK

Resultat per aktie, fore och efter utspadning, 0,97/0,96 (-1,50) SEK

Likvida medel 282,4 (198,1) MSEK

Orexo lamnade tillsammans med Mundipharma in en EU-regulatorisk registreringsansokan for
marknadsgodkannande av Zubsolv fér behandling av opiatberoende i Europa

FDA godkande en unikt 1adg dos, 0,7 mg/0,18 mg, av Zubsolv

| rattstvisten mot Actavis beslutade den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware till Orexos
fordel for ett av de amerikanska patenten, 996, som skyddar Zubsolv. Patent "330 forklarades ogiltigt.
Orexo overklagade beslutet gallande giltigheten i patent "330 som skyddar Zubsolv i USA
Aterkop av obligationer till ett nominellt virde av 99 MSEK slutférdes

Januari - december 2016

Nettoomsattning 705,9 (646,2) MSEK

Zubsolv nettoomséttning 481,8 (416,7) MSEK

Resultat efter skatt 29,0 (-210,0)

Resultat per aktie, fore och efter utspadning, 0,84 (-5,74) SEK

Kassaflode fran lopande verksamhet 156,2 (-109,2) MSEK

Likvida medel 282,4 (198,1) MSEK

AstraZeneca forvarvade alla rattigheter till Orexos OX-CLI projekt for 40,8 MSEK (5 MUSD)

Zubsolv valdes ut av delstaten Maryland som enda rekommenderade buprenorfin/naloxone
lakemedel pa FFS Medicaids lista, fran och med 1 juli 2016

Ett licensavtal tecknades med Mundipharma, som erhdller globala rattigheter till Zubsolv i regionen RoW?
Det amerikanska halso- och sjukvardsdepartementet (HHS) meddelade att taket for behandling med
buprenorfin hojs fran 100 till 275 patienter

Den amerikanska kongressen signerade CARA3vilket bland annat innebér att dven sjukskdterskor och
lakarassistenter far skriva ut recept

REZOLYV studien, omfattande 1 080 patienter och vars syfte ar att forbattra behandlingen av
opiatberoende, slutférdes

L Vissa siffror 2015 och 2016 har justerats. Fér mer information se not 1

2 Samtliga marknader férutom USA

3 Comprehensive Addiction and Recovery Act fran 2016
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MSEK 2016 2015 2016 2015
okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
justerat justerat
Nettoomsattning 184,7 228,3 705,9 646,2
EBIT 33,2 -44.3 51,7 -180,6
EBITDA 44,2 24,8 74,5 -100,0
Resultat efter skatt 33,3 -51,8 29,0 -210,0
Resultat per aktie, fore och -1,50/ -6,07/
efter utspadning, SEK UG -1,49 D -6,07
Kassaflode fran den I6pande N/A N/A 156,2 11092
verksamheten
Likvida medel 282,4 198,1 282,4 198,1

Fér information om justering av tidigare perioder se not 1

Telefonkonferens

VD Nikolaj Sgrensen och CFO Henrik Juuel presenterar rapporten vid en telefonkonferens den

26 januari kl 14.00 CET. For att delta vanligen se nedan.
Internet: https://wonderland.videosync.fi/orexo-q4-report-2016

Telefon: 08 566 426 62 (SE), +44 20 300 898 04 (UK) eller +1 855 753 2236 (USA).

En Q&A kommer hallas. Fragor kan ocksa skickas i forhand till ir@orexo.com senast kl 11.00.
En timma innan telefonkonferensen finns presentationen tillganglig pa Orexos hemsida.

Fér ytterligare information, vénligen kontakta:
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, eller Henrik Juuel, EVP och CFO
Tel: 018 780 88 00, E-mail: ir@orexo.com
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VD-kommentar

Det glader mig att meddela att 2016 ar det forsta aret i Orexos historia med positivt rorelseresultat.

| var stravan att bli ett hallbart specialistlakemedelsbolag ar det en viktig milstolpe. Orexo star nu pa en
stadig finansiell grund med fem kvartal i rad med positivt kassaflode fran den I6pande verksamheten.
Vi rédknar dven att heldret 2017 blir ett ar med positivt rorelseresultat och kassaflode.

Med en forsaljningstillvaxt pa 15,6 procent mot aret innan har Zubsolv® varit den framsta tillvaxtfaktorn.
Tillvaxten uppnaddes trots minskad marknadsandel i borjan av aret nar marknadstillgangen och
prissubventionen for Zubsolv forandrades. En fortsatt forbattrad prissubvention for Zubsolv blir dven
framover en viktig framgéngsfaktor. Aven om Zubsolv i slutet av 2016 paverkades negativt av ndgra
externa handelser pa marknaden, framfor allt nar en stor grupp behandlingskliniker i december beslutade
[amna WellCare, inleder vi det nya aret med en forbattrad position.

Problemet med opiatberoende fortsatter att vaxa och det ar darfér uppmuntrande att se att mer an

2 600 lakare i USA certifierats for att kunna utoka antalet patienter som behandlas till 275. Ungefar
halften av dessa lakare har redan borjat varva nya patienter och vi foérvantar oss att flera av de
aterstaende ldkarna utdkar antalet patienter 2017. | jamforelse med den nationella marknadsandelen har
Zubsolv tagit en storre andel av denna tillvaxt. Vi forvantar oss samma utveckling under aret.

En annan viktig handelse under kvartalet var det forsta beskedet som kom i rattsprocessen mot Actavis.
Eftersom Actavis valt att inte 6verklaga beslutet gillande patent 996 ar Zubsolvs exklusivitet sakrad till
september 2019. Avseende patent 330 beslutade vi 6verklaga i ndsta instans och vi forvantar oss ett
besked inom tolv manader. Overklagandet tillsammans med ytterligare tva giltiga patent till 2032, vilka ar
foremal for separata domstolsférhandlingar, gor att jag pa lang sikt kdnner mig trygg med Zubsolvs
patentskydd.

Vi blev I6nsamma under 2016. For att behalla lo6nsamheten 2017 och framat ar det viktigt att fortsatta
forbattra produktiviteten. For att battre utnyttja organisationen ar ett centralt mal for 2017 att addera
fler produkter till var kommersiella verksamhet. Vi forvantar oss ocksa att kostnaden for att tillverka
Zubsolv minskar avsevart frdn 2018 och framat*. Redan i r dr malet for vart utvecklingsteam att ta nagra
av vara projekt fran tidig utforskningsfas till att bli en del av en innovativ produktpipeline. 2017 blir ett ar
med flera maojligheter att fortsatta utveckla Orexo. Bade jag och mina kollegor ser fram emot en fortsatt
spannande resa.

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

4 Baserat pa valutakurser december 2016
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Deldrsperioden januari-december i siffror

| arbetet med de finansiella rapporterna for perioden januari-december 2016 har nagra justeringar
gjorts relaterat till tidigare perioder. For mer information se not 1, sidan 21.

Intikter

Lanserade produkter

Forsaljningen for Zubsolv® US uppgick i fjarde kvartalet till 128,2 (120,3) MSEK vilket motsvarar en 6kning
med 6,6 procent jamfort med samma period foregaende ar och en minskning med 10,0 procent mot
foregaende kvartal.

| jamforelse med foregaende kvartal var den totala efterfragan oférandrad. Zubsolvs marknadsandel
fortsatte vaxa i det kommersiella segmentet. Den positiva effekten neutraliserades daremot av en lagre
marknadsandel inom Medicaid. Utvecklingen forklaras framfor allt, vilket var vdntat, av minskad
marknadsandel i Maryland till f6ljd av att en del patienter atergick till tidigare behandling. Att
behandlingar i SelfRefind-gruppens regi upphorde att finansieras av WellCare under kvartalet paverkade
ocksa negativt. Den totala marknadsandelen sjonk fran 6,2 procent i tredje kvartalet till 6,0 procent i
fjarde kvartalet.

For att mota den 6kade efterfragan som Maryland kontot innebar 6kade grossister och apotek
lagernivaerna under tredje kvartalet 2016 vilket ocksa signifikant reflekterades i forséljningen samma
kvartal. Forséaljningen for fjarde kvartalet inkluderar inte nagon lageruppbyggnad for Zubsolv och forklarar
darav differensen mellan kvartalen.

Den genomsnittliga relationen mellan brutto- och nettoférséaljning var nagot lagre dn under foregaende
kvartal och utvecklingen i valutakursen, USD/SEK, paverkade forséljningen under fjarde kvartalet svagt
positivt.

For helaret paverkades den genomsnittliga relationen mellan brutto- och nettoférsaljning positivt av att
bade verkliga rabatter och faktiska returer var lagre an de som periodiserats 2015. Total paverkan uppgick

3 MUSD.

For perioden januari-december uppgick Zubsolvs forsaljning till 481,8 (416,7) MSEK vilket motsvarar en
okning pa 15,6 procent trots forlusten av CVS Caremark fran och med den 1 januari 2016.
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Nyckelfaktorers inverkan pa Zubsolvs® tillvixt i USA under fjirde kvartalet 2016*

142,4

1

Maryland kontraktet
fick till féljd att
forsaljningen under
Q3 paverkades i stor
grad av dkad

lageruppbyggnad

Q3 2016 Efterfrdgan  Varulager Brutto/netto- Valuta Q4 2016
(IMS)? relation

1 Orexos analys baseras pé data frén IMS
2 Avser IMS data samt férsdljning till kliniker

For Abstral® uppgick royalty och delmalsbetalningar till totalt 52,2 (105,1) MSEK fér perioden oktober-
december 2016, och till 102,6 (203,4) MSEK for perioden januari-december 2016. Minskningen i
jamforelse med foregaende ar forklaras av en omfattande delmalsbetalning och en fast royalty som dven
paverkat aren dessférinnan. Bortsett fran dessa engangsbetalningar 6kade Abstrals forsaljning med

32 procent framfor allt drivet av stark tillvaxt i Europa.

Royaltyintakterna for Edluar® uppgick under perioden oktober-december 2016 till 4,3 (2,9) MSEK och for
perioden januari-december 2016 till 14,8 (13,6) MSEK.

Samarbetsprojekt

Under perioden januari-december paverkades intakterna av delmalsbetalningar uppgaende till 106,7 (0,0)
MSEK relaterade till samarbetsprojekten med dels AstraZeneca (OX-CLI projektet) och dels Mundipharma
(rattigheterna till Zubsolv RoW).

Totala intdkter

Totala intdkter uppgick under perioden oktober-december 2016 till 184,7 (228,3) MSEK, en minskning
med 19,1 procent jamfort med samma period féregaende ar. Skillnaden férklaras av en icke
aterkommande delmalsbetalning som erholls for Abstral under fjarde kvartalet 2015. For perioden
januari-december 2016 uppgick totala intakter till 705,9 (646,5) MSEK vilket motsvarar en tillvaxt pa 9,7
procent.
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Nettoomsattningen fordelat enligt foljande

MSEK 2016 2015 2016 2015
okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec

justerat justerat

Zubsolv® US 128,2 120,3 481,8 416,7
Zubsolv regionen RoW - - 65,9 -
Zubsolv - total 128,2 120,3 547,7 416,7
Abstral® royalty 52,2 39,5 100,4 77,2
Fast royalty Abstral? - - - 59,9
Delmalsbetalning Abstral - 65,6 2,2 66,0
Abstral - total 52,2 105,1 102,6 203,1
Edluar® royalty 4,3 2,9 14,8 13,6
Kibion - - - 12,8
Ovriga intdkter? - - 40,8 -
Total 184,7 228,3 705,9 646,2

1 For ytterligare information, se Intédkter Lanserade produkter
2 Avser képeskilling erhdllen fran AstraZeneca i samband med deras forvdrv av rittigheterna till OX-CLI projektet

Fér information om justering av tidigare perioder se not 1

Kostnader och resultat

Kostnad fér sdlda varor

Kostnader for salda varor (KSV) uppgick under perioden oktober-december 2016 till 34,2 (32,3) MSEK
och for perioden januari-december 2016 till 149,9 (150,2) MSEK och samtliga ar hanforliga till Zubsolv
US. Produktionsvolymen var relativt hog under kvartalet vilket bidrog till 6kad effektivitet och positiva
varianser for KSV. Den positiva effekten neutraliserades daremot delvis av en erforderlig
engangskostnad for ompackning av tabletter till foljd av att FDA godkant en langre hallbarhetstid vilket
maste avspeglas pa forpackningarna. Ompackningsprojektet som kommunicerades i rapporten for
tredje kvartalet var inte helt avslutat under fjarde kvartalet. En extra kostnad pa 6,5 MSEK relaterat till
projektet paverkade fjarde kvartalet. Projektet avser vara klart under forsta halvaret 2017 och en
ytterligare kostnad pa cirka 5 MSEK férvantas belasta resultatet under 2017.

Férsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick under perioden oktober-december 2016 till 66,2 (72,0) MSEK, vilket &r
hogre an tidigare guidning vilket framfor allt forklaras av utvecklingen i valutakursen USD/SEK.
Forsaljningskostnader for perioden januari-december 2016 uppgick till 240,6 (297,5) MSEK. Den lagre
nivan under 2016 forklaras av optimeringen av saljkaren vilket inleddes i slutet av 2015 vilket mer an
neutraliserade valutakursens paverkan.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna under perioden oktober-december 2016 uppgick till 30,4 (41,8) MSEK, vilket
ar i linje med tidigare guidning. Under perioden januari-december 2016 uppgick de administrativa
kostnaderna till 161,6 (141,5) MSEK. Okningen forklaras av omfattande kostnader for rattstvister
relaterade till immateriella rattigheter och av utvecklingen i valutakursen USD/SEK. Nastan halften av
totala administrativa kostnader for 2016 avser kostnader relaterade till rattstvister rérande immateriella
rattigheter.
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Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick under perioden oktober-december 2016 till 34,5 (56,0)
MSEK, vilket ar i linje med tidigare guidning. Under perioden januari-december 2016 uppgick
forsknings- och utvecklingskostnaderna till 132,3 (172,6) MSEK. Helaret 2015 inkluderade omfattande
kostnader relaterade till REZOLV studien och Life Cycle Management projekt for Zubsolv medan den
mest omfattande aktiviteten under 2016, det vill sdga PK studien for att mojliggéra inlamnade av
registreringsansokan till EU, finansierades av Mundipharma.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram

Koncernens totala kostnader for personaloptionsprogram uppgick under perioden oktober-december
2016 till 0,4 (2,0) MSEK. Under perioden januari-december 2016, uppgick kostnaderna till -0,7 (-10,2)
MSEK.

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intékter och kostnader uppgick under perioden oktober-december 2016 till 13,8 (-70,5) MSEK
och under perioden januari-december 2016 till 29,9 (-65,0). Dessa bestod i huvudsak av
valutavinster/forluster hanforliga till omvardering av poster i balansrdkningen. Perioden oktober-
december 2016 paverkades positivt av att en sista intdkt relaterad till avyttring av dotterbolaget Kibion
bokforts. Alla potentiella intdkter fran forsaljningen av Kibion i april 2015 har darmed realiserats. Fjarde
kvartalet 2015 inkluderade en avskrivning uppgaende till 62 MSEK avseende OX-MPI projektet.

Avskrivningar

Avskrivningar for perioden oktober-december 2016 uppgick till 10,9 (69,1) MSEK och for perioden
januari-december 2016 till 22,7 (80,7) MSEK. Fjarde kvartalet 2015 inkluderade en avskrivning
uppgaende till 62 MSEK avseende OX-MPI projektet.

Finansnetto

Finansnettot for perioden oktober-december 2016 uppgick till 1,2 (-6,0) MSEK och fér perioden januari-
december 2016 till -16,1 (-23,0) MSEK. Samtliga poster i finansnettot ar hanforliga till finanseringsaktiviteter.
Under perioden kopte Orexo tillbaka delar av den emitterade foretagsobligationen. Kopen, som dgde rum i
december 2016, uppgick till ett nominellt varde om 99 MSEK. Skillnaden mellan nominellt varde och priset
paverkade finansnettot positivt under perioden.

Periodens resultat
Resultatet for perioden oktober-december 2016 uppgick till 33,3 (-51,8) MSEK och for perioden januari-
december 2016 till 29,0 (-210,0) MSEK.

Kassaflode och finansiell stallning

Likvida medel uppgick per den 31 december, 2016, till 282,4 (198,1) MSEK samt rantebarande skulder
till 397,8 (494,4) MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten var positivt under perioden januari-december 2016 och
uppgick till 156,2 (-109,2) MSEK drivet av ett positivt rorelseresultat och forandring i rorelsekapitalet.

Under fjarde kvartalet 2016 kopte Orexo tillbaka foretagsobligationer till ett nominellt varde av 99 MSEK.
Det genomforda aterkopsprogrammet avspeglas i kassaflodet fran investeringsverksamheten. Trots
likviden som betalades i samband med aterkdpsprogrammet var det totala kassaflédet for helaret positivt
och uppgick till 71,0 MSEK.
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Det egna kapitalet per den 31 december 2016 uppgick till 310,3 (270,1) MSEK. Soliditeten var 30 (26)
procent.

Styrelsen foreslar att ingen utdelning betalas ut for helaret 2016.
Investeringar i anliaggningstillgangar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar uppgick for perioden oktober-
december 2016 till 0,1 (1,1) MSEK. For perioden januari-december 2016, uppgick bruttoinvesteringarna
till 1,3 (4,1) MSEK.

Verksamhet
Lanserade produkter

Zubsolv® US - behandling av opiatberoende
(buprenorfin/naloxon Clll sublingualtablett)

Den totala buprenorfin/naloxon marknaden dkade 3,0 procent i volym jamfort med tredje kvartalet 2016,
en uppgang med 7,6 procent jamfoért med fjarde kvartalet 2015. Eftersom fler far tillstand att forskriva
och nuvarande forskrivare far mojlighet att 6ka taket fér hur manga opiatberoende patienter som kan
behandlas forvantas marknaden fortsatta vaxa 2017. Vid slutet av 2016 hade nastan

2 600 lakare fatt tillstand att utdka antalet patienter till 275 och ungefar hélften av dessa lakare har borjat
forskriva fler. Under 2017 kommer dessutom sjukskoterskor och ldkarassistenter bli utbildade och fa
forskrivningsrattigheter for buprenorfin baserat pa CARA och lokala delstatslagar.

Zubsolvs volym, matt i antal tabletter utgivna av apotek till patienter, var oférandrad i jamférelse med
tredje kvartalet 2016. Att tillvaxten uteblev férklaras framfor allt av en handelse som Orexo inte kunde
kontrollera eller paverka. SelfRefind som bestar av grupp behandlingskliniker i Kentucky, valde lamna
forsakringsbolaget WellCare och kravde att patienter skulle byta till ett av tva andra forsakringsbolag.
Zubsolv ar det enda rekommenderade ldkemedlet pa WellCares lista och ar endast prissubventionerat av
det ena av de tva andra bolagen. Dessutom kvarstar, som tidigare meddelats, Zubsolv som enda
rekommenderade lakemedel hos Maryland Medicaid daven om vissa lakare utnyttjar delstatens enkla
tillstandsprocess for att vaxla tillbaka till Suboxone Film som inte &r ett rekommenderat lakemedel pa
listan.

Marknaden for Zubsolv bestar av tre tydliga betalarsegment. Commercial (privata forsakringsbolag) och
Public (offentliga forsakringsprogram som Managed Medicaid, FFS Medicaid och Medicare Part D) har
mojlighet att styra prissubventionen och paverka tillgangen till Zubsolv. Inom Cash segmentet ar det
patienter som sjalva betalar och darmed fritt kan valja lakemedel i samrad med sin lakare. For forsta
gangen sedan lanseringen har vi under 2016 borjat se en férsaljning till kliniker som distribuerar
lakemedel direkt till patienter. Denna volym ar inte inkluderad i de veckovisa forskrivningsrapporterna.
Under fjarde kvartalet uppgick forsaljningen till kliniker till cirka 2 procent av den totala férsdljningen av
Zubsolv, men ar samtidigt en mycket 16nsam affar.

Public segmentet fortsatter vara det snabbast viaxande betalarsegmentet och vi raknar med att detta
fortsatter. Den fordandrade lagstiftningen i USA, som ger forbattrad tillgang till behandling, kommer
sannolikt att innebara att dven segmenten Cash och Commercial vaxer. For att dra nytta av utvecklingen
har Orexo 6kat insatserna i segmentet Public och arbetet har resulterat i ett omfattande avtal i Maryland
som borjade gélla fran och med 1 juli, 2016. Efter den inledande 6kningen av marknadsandelen i
Maryland har vi framfor allt under augusti till september, men aven till viss del under fjarde kvartalet, fatt
se patienter aterga till tidigare lakemedel. Tillsammans med att vardgruppen SelfRefind lamnade
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WellCare har det fatt till f6ljd att marknadsandelen i Public segmentet sjunkit fran 5,0 procent fran i
september till 4,4 procent i december.

Pa grund av de hoga rabatterna som kannetecknar exklusiva avtal i segmentet Public och att en del av
SelfRefind patienterna fortsatt behandlas med Zubsolv®, fast finansierat av andra forsakringsbolag med
lagre rabatt, ar effekten pa bruttovinsten begrdnsad trots sjunkande marknadsandel.

Den 6kade andelen av volymen i Public segmentet kommer tillsammans med 6kad prispress i alla segment
ha en negativ paverkan pa relationen mellan brutto- och nettoforsaljningen under 2017. Samtidigt har
priset pa alla produkter hojts med 5-6 procent fran 1 januari, vilket kompenserar for nagra av de okade
rabatterna.

Marknadsandel Zubsolv per betalarsegment, rullande fyraveckorssnitt, dec 2015 - dec 2016

10% 9,7%
9%
8%
7%
6%
5
a
3
2
1
0%

Dec'15 B Mar'lé BJun'lé B Sep'l6 B Dec'le

755 7,6% 7,6% 7.7%
5,4% 5,5%
5,2% 5,2% 5,3% 5.0%
4,4%
| ) II

RERRRK

Andel av: Commercial Cash & Vouchers Public
Totalmarknadens 41% 15% 44%
volym

Zubsolvs

marknadsvolym 53% 14% 33%

1IMS XPO PA: dec’15 data: R4AW WE 12/25/2015; mar’16 data: RAW WE 03/25/2016; Jun’16 data: RAW WE 06/24/2016; sep’16 data: R4W WE
09/23/2016; dec’16 data: R4AW WE 12/23/2016

Okad tillgéng till behandling

| borjan av juli beslot det amerikanska Halso- och sjukvardsdepartementet (HHS) att ldkare far behandla
upp till 275 patienter forutsatt att vissa kriterier uppfylls (C275 physicians). Kort efter HHS:s
tillkdnnagivande godkdnde den amerikanska kongressen en lagstiftning, kdnd som CARA, vilket ytterligare
utodkar forskrivningsrattigheterna av buprenorfin till sjukskéterskor och lakarassistenter. Utokningen av
forskrivningsratten till sjukskoterskor och lakarassistenter paskyndas. Arbetet med att utbilda och
licensiera paborjas redan i bérjan av 2017, vilket ger ytterligare en mojlighet att 6ka marknads- och
volymtillvaxten for Zubsolv.

Ambitionen ar att Zubsolv ska ta en oproportionerligt stor andel av de nya patienterna pa marknaden.
IMS data visar att Zubsolvs andel av de tidigare obehandlade patienterna ar 10,7 procent (TRx), jamfort
med det nationella medelvardet pa 6,0 procent (TRx) under fjarde kvartalet (oktober och november).
Formagan att vinna nya marknadsandelar for Zubsolv &r beroende av var tillvaxten kommer att ske och
inte minst Zubsolvs tillgang till marknaden nar det galler de nya patienterna.

Av de ldkare som &r certifierade idag har Orexos saljkar tackt cirka 60 procent och 78 procent av
certifierade ldkare vid arets slut &r inom geografisk rackvidd fér var nuvarande saljkar.

Runt 70 procent av den initiala tillvaxten fran certifierade ldkare dr inom segmentet Public som har en
mer restriktiv prissubvention fér Zubsolv. For att bedéma Zubsolvs mdjligheter att vinna marknadsandelar
har vi gjort en analys som exkluderar isolerade forandringar i prissubvention/ marknadstillgang,
inkluderad hela tillvdxten inom segmenten Cash och Commercial samt Medicaid som subventionerar
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Zubsolv® utan restriktioner och enbart omraden som ar tackt av var séljkar. Med dessa justeringar borjar
vi se en del positiva effekter pa marknadens utveckling och sarskilt for Zubsolv i perioden augusti-
december, t ex:

e (275 ldkarna visade en tillvaxt pa 7,7 procent fran augusti till december medan marknaden
generellt vaxte 4,0 procent

e Zubsolvs marknadsandel av tillvaxten hos C275 ldkarna inom segmenten Cash och Commercial
uppgick till 13,5 procent, vilket ar en 6kning med 3,5 procentenheter fran augusti

e Zubsolvs marknadsandel av tillvaxten hos C275 ldkarna inom Medicaid uppgick till 14,8 procent,
vilket &r en 6kning med 5,6 procentenheter fran augusti

Orexo utvarderar kontinuerligt forandringar i marknadsdynamiken och avser utdka saljkaren for att
forbattra tackningen av C275 lakarna dar sa ar maojligt. Forbattrad prissubvention ar viktigt for att na en
hogre marknadsandel av totalmarknaden, men nuvarande data visar att Zubsolv har formagan att vinna
marknadsandelar nar marknaden vaxer.

Commercial (privata férsdkringsbolag)
(41% av totalmarknaden, 53% av Zubsolvs marknad i december)

Inom segmentet Commercial 6kade Zubsolvs marknadsandel med 0,1 procentenheter och forskrivningar
Ookade med 1,6 procent jamfért med tredje kvartalet 2016. Den storsta bidragsgivaren till Orexos
marknadsandel och volym i det kommersiella segmentet, United Health Group, har tillkdnnagivit att man
har for avsikt att avsluta de flesta sjukvardsforsakringar relaterade till Affordable Care Act fran och med 1
januari 2017. Aven om vi beddmer att dessa sjukvardsforsikringar star for en begriansad volym inom
United Health Group har férandringen sannolikt haft viss inverkan pa Zubsolvs marknadsandel i bérjan av
2017. Under det fjarde kvartalet fick Zubsolv rekommendationsstatus hos Cigna och fran och med 1
januari 2017 har Zubsolv forbattrad subvention hos nagra mindre regionala forsakringsbolag.

Kommersiella segmentet vaxte 1,6 procent i volym i jamforelse med tredje kvartalet 2016 och 4,5 procent
i jamforelse med fjarde kvartalet 2015. Zubsolv har obegransad tillgang till 81 procent av marknaden i
segmentet.

Cash (Cash & Vouchers, patienten betalar)
(15% av totalmarknaden, 14% av Zubsolvs marknad i december)

Zubsolvs marknadsandel i segmentet minskade fran 5,5 procent till 5,3 procent i fjarde kvartalet 2016.
Cash marknaden ar den marknad som &r mest kdnslig for prisforandringar och rabattprogram vilket
paverkat dynamiken i segmentet da generikatillverkarna anvander regionala rabattkort som resulterar i
en prisniva under Zubsolvs i vissa regioner. Dynamiken ar begrdnsad till ett litet antal stater som inférde
betalningsrestriktioner till Iakare for ersattning i samband med behandling. Eftersom en C275 licensiering
framfor allt attraherar kliniker och lakare som finansierar sin verksamhet via forsakringslosningar kommer
sannolikt Cash segmentet paverkas i mindre utstrackning av att tillgangen till behandling 6kar.

Cash segmentet 6kade med 0,1 procent i volym under fjarde kvartalet jamfort med tredje kvartalet 2016,
och minskade med 7,7 procent jamfort fjarde kvartalet 2015. Zubsolv har tillgang till 100 procent av
marknaden i segmentet.

Public (offentliga forsakringsbolag; Managed Medicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D)
(44% av totalmarknaden, 33% av Zubsolvs marknad i december)

Public segmentet fortsatte visa den snabbaste tillvaxten inom sjukdomsomradet drivet av att
opiatberoende patienter fatt 6kad tillgang till offentligt finansierade férsakringar. Volymen i segmentet
O0kade med 5,4 procent under fjarde kvartalet jamfort med tredje kvartalet 2016, och med 16,4 procent
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jamfort med fjarde kvartalet 2015. Under kvartalet hade Zubsolv® tillgang till 45 procent av marknaden i
segmentet. Marknadsandelen for Zubsolv minskade med 0,6 procentenheter i jamférelse med tredje
kvartalet, 2016. Utvecklingen bottnar framst i att vissa patienter i Maryland atergick till sina tidigare
medicineringar och SelfRefind lamnade WellCare.

Under kvartalet blev det tydligt att tillstandsprocessen gor det relativt enkelt for patienter att aterga till
sina tidigare behandlingar och antalet utskrivna recept for Zubsolv i Maryland minskade med ungefar
16 procent jamfort med tredje kvartalet 2016. Zubsolv svarar nu for 40 procent av volymen i Maryland
FFS Medicaid.

Fran och med den 1 januari 2017 kommer Zubsolv fér forsta gdngen ha rekommendationsstatus hos ett
stort forsakringsbolag inom Medicare Part D, en stor vardgivare inom Managed Medicaid och nagra
mindre offentligt finansierade férsakringsbolag. Samtliga avtal innebar att Zubsolv, far en prioriterad
position pa listan for rekommenderade ldkemedel tillsammans med minst ett annat patentskyddat
konkurrande lakemedel.

Paragraf IV rattstvisten mot Actavis

| maj 2014 meddelade Actavis Orexo att de lamnat in en registreringsansdkan, 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
stamde 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 &r 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 I6per
ut i september 2019 och patent 330 i september 2032.

Den 7 december, 2016, 6verklagade Orexo distriktsdomstolens beslut gadllande patent “330 till nasta
rattsliga instans (Court of Appeals for the Federal Circuit). Normalt tar en sadan process cirka ett ar.
Actavis har inte 6verklagat distriktsdomstolens beslut avseende giltighet och intrang for patent "996 vilket
sakerstaller Zubsolvs exklusivitet pa den amerikanska marknaden till 24 september 2019.

Under tiden réattstvisten pagatt har Orexo fatt ett antal nya dosstyrkor godkanda for Zubsolv (2,9, 8,6 och
11,4 mg) och for dessa nya styrkor har Actavis [amnat in nya ANDA ansékningar. Foljaktligen har Orexo
[amnat in separata stamningsansdkningar 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 stimningsansdkan [dmnats in har dessutom tva nya patent fér Zubsolv beviljats och
listats i FDA:s ”“Orange Book”. Det avser de amerikanska patenten 9,259,421 och 9,439,900. Bada
patenten ar relaterade till patent 330 och I6per ut i september 2032. Orexo har lamnat in nya
stdmningsansokningar mot Actavis avseende samtliga dosstyrkor (forutom den nyligen godkanda styrkan
0,7 mg) for patenten “421 och "900.

Abstral® och Edluar®

Vid publicering av bokslutskommunikén hade Orexo annu inte mottagit slutliga forsaljningssiffror
avseende fjarde kvartalet fran vara partners for Abstral och Edluar. Berdkningar av royalty ar darfor
baserade pa Orexos prognoser och tillgdngliga preliminara forsaljningsrapporter for fjarde kvartalet. Av
samma anledning ar nedan information avseende Abstral och Edluar framfor allt baserad pa
forsaljningsutvecklingen i fjarde kvartalet.
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Abstral® — behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter

Forsdljningen av Abstral i EU fortsatte att vaxa och uppgick till 21,7 MEUR, en 6kning med 8,9 procent
under tredje kvartalet 2016 jamfort med tredje kvartalet 2015. Orexo erhaller royalty pa forsaljning som
Overstiger 42,5 MEUR vilket uppnaddes i juli.

Pa amerikanska marknaden fortsatte, Orexos partner sedan november 2015, Sentynl Therapeutics Inc.
med aterlanseringen av Abstral. Under tredje kvartalet 2016 var nettoférsaljningen 44 procent lagre i
jamforelse 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 forsaljningen i regionen RoW uppgick under tredje kvartalet
2016 till 2,2 MUSD, en 6kning med 91 procent jamfort med tredje kvartalet 2015.

Orexos kommersiella partner i Japan, Kyowa Hakko Kirin, fortsatte fokusera pa att fa japanska marknaden
for Abstral att vaxa. Nettoforsaljningen 6kade med ett tvasiffrigt tal under de tva férsta manaderna i
tredje kvartalet i jamforelse med samma period 2015.

Edluar® - behandling av tillfdlliga sémnbesvar

Den globala forsaljningen av Edluar 6kade 20 procent tredje kvartalet 2016 jamfort med samma kvartal
2015. Den totala forsaljningen under kvartalet uppgick till 3,8 (3,1) MEUR. 2016 férvarvade Mylan
partnern Meda vilket innebar att Mylan numer 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.

Utvecklingsprogram

OX51 - férebyggande av akuta smdrtepisoder
OX51 ar en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att mota den
snabbt viaxande efterfragan pa effektiv smartlindring under kortvariga kirurgiska och diagnostiska ingrepp.

En placebokontrollerad studie for att faststélla ratt dosering for patienter som genomgar prostatabiopsi
slutfordes 2013. Resultatet stodde en fortsatt utveckling av OX51 till nasta fas i utvecklingen mot en ny
produkt. OX51 beddms ha en betydande kommersiell potential och Orexo underséker for narvarande
moijligheten att hitta den optimala samarbetspartnern for fas lll-studien och kommersialiseringen inom
olika geografiska omraden.

OX-MPI — PGE2-hdmning — behandling av inflammatorisk smdérta

Projektets syfte ar att utveckla en helt ny typ av produkter baserade pa Orexos prostaglandin forskning
(specifik hdmning av bildandet av prostaglandin E2). | augusti 2014 beslét Orexos partner, Boehringer
Ingelheim, att aterlamna projektet, inklusive all immateriell &ganderéatt och resultat, till Orexo. Orexo
beddmde efter utvardering av resultaten fran Boehringer Ingelheim att projektet har fortsatt potential
tack vare en unik verkningsmekanism, en identifierad lakemedelssubstans och ett flertal beviljade patent.
Arbetet fortsatter med att hitta en ny extern samarbetspartner.

Samarbetsprojekt

Zubsolv® regionen RoW - behandling av opiatberoende
Narmare 20 miljoner manniskor utanfor USA lider av opiatberoende och problemet finns i bade
utvecklade lander och mindre utvecklade ldnder’. Heroin fortsitter var den opiat som missbrukas mest

5 UNODC World Drug Report 2014
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utanfor USA samtidigt som manga lander fortsatter 6vervaka eventuella tecken pa 6kat missbruk av andra
opiater, inklusive receptbelagda lakemedel. Opiatberoendet innebar oftast en omfattande belastning for
samhallet. Férutom forluster i liv och minskad livskvalitet ar stora kostnader férknippade med minskad
produktivitet och brist pa resurser samt 6kade kostnader relaterade till hilso- och kriminalvarden®.

Samarbetet med Mundipharma innebar att en ny behandling fér patienter med opiatberoende dven kan
finnas tillganglig utanfér USA. Mundipharma kommer med sitt ndatverk av oberoende associerade foretag
i 48 lander vérlden 6ver kunna tacka samtliga viktiga marknader dar Zubsolv® inte finns tillgangligt idag.

En forsta viktig milstolpe i samarbetet ndddes den 3 oktober, 2016, nar en regulatorisk
registreringsansokan for Zubsolv ldmnades in till europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Ett
godkannande for att kunna behandla opiatberoende i Europa med Zubsolv vdntas under fjarde kvartalet
2017. | EU:s fem storsta lander finns idag ungefar 1,3 miljoner opiatberoende patienter och cirka 644 000
patienter behandlas med ersittningsbehandling’.

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.

| avvaktan pa marknadsgodkannanden och att forutbestamda kommersiella mal uppnas erhalls
delmalsersattningar medan royalty, pa upp till Iaga tvasiffriga procentsatser, baseras pa framtida
nettoforsaljning.

OX-CLI — behandling av luftvéigssjukdomar

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

AstraZeneca startade 2013 ett samarbete med Orexo kring OX-CLI och har sedan dess varit ansvarig for
alla forsknings- och utvecklingsaktiviteter samt investeringar. Eftersom programmet avancerat till
preklinisk fas med en identifierad utvecklingssubstans (candidate drug) valde AstraZeneca att utnyttja sin
option att forvarva alla rattigheterna till OX-CLI-projektet. | enlighet med optionsavtalet intjanade Orexo
en delmalsbetalning pa 5 MUSD (40,8 MSEK), under forsta kvartalet 2016, for rattigheterna till OX-CLI.

Efter att ha férvarvat rattigheterna till OX-CLI kommer AstraZeneca fortsatta lakemedelsutvecklings-
arbetet utan ytterligare deltagande fran Orexos sida. Framtida delmalsersattningar kan forvantas om OX-
CLI uppfyller definierade utvecklingsmal och kommersiella mal. Utéver delmalsersattningarna kommer
Orexo att erhalla en stegvis ensiffrig royalty pa framtida nettointadkter fran forsaljningen av produkter
baserade pa OX-CLI-programmet.

Ej kommunicerade projekt
Ej kommunicerade projekt inkluderar idéer och koncept. Nar utvardering av marknadspotentialen

fardigstallts och nédvandiga patent ar registrerade kommer mer information om projekten
kommuniceras. Projekten har pa nuvarande stadie en begransad kostnadspaverkan.

6 UNODC World Drug Report 2016

7 EMCDDA, European Drug Report, 2014, Indivior (november 2014)
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Moderbolag

Nettoomsattningen for perioden januari-december 2016 uppgick till 379,3 (518,9) MSEK. Resultatet
efter skatt var -95,8 (-162,3) MSEK. Investeringarna uppgick till 0,3 (2,2) MSEK. Likvida medel i
moderbolaget uppgick per den 31 december 2016 till 211,7 (114,0) MSEK.

Under fjarde kvartalet 2016 returnerades 49 batcher av Zubsolv® 5,7 mg fran Orexo Inc. till Orexo AB
for ompackning. Under kvartalet kbptes 14 batcher tillbaka av Orexo Inc. och transaktionen paverkade
moderbolagets intakter, marginal och nettoresultat negativt.

Prognos 2017

For forsta gangen kan Orexo redovisa ett positivt EBITDA for helaret 2016. Bolaget férvantar sig att
repetera detta for helaret 2017, dven om forsta halvaret 2017 kan férvantas ge ett negativt EBITDA da
intakterna fran Abstral® royalty kommer forst under andra halvaret.

Zubsolv i USA kommer bidra med fortsatt arlig tillvaxt méatt i nettoforsaljning. Utvecklingen drivs av bade
O0kad marknadstillvaxt och marknadsandel. Vi forvantar oss ingen storre delmalsbetalning fran vara
partners under 2017.

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

Siffrorna baseras pa valutakurser januari 2017.

Framatblickande uttalanden:

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

Risker och osikerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen fér 2015. Den fortsatta
kommersialiseringen av Zubsolv medfér 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 rattstvisten mot Actavis, sidan 11.

Uppsala den 26 januari 2017
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

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

Koncernens resultatrakning

MSEK Noter

Nettoomsattning
Kostnader for salda varor
Bruttovinst

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader
Forsknings- och
utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintédkter och
rorelsekostnader
Rorelseresultat

Finansiella poster — netto
Resultat fore skatt
Skatt

Periodens resultat!

Koncernens rapport over totalresultatet

MSEK

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i resultatrékningen:
Forandring av tillgangar som kan saljas till verkligt
varde

Omklassificering tillgangar som kan séljas
Kassaflodessakring

Valutakursdifferenser

Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter skatt

Summa totalresultat for perioden?

Resultat per aktie, fore utspadning, kr

Resultat per aktie, efter utspadning, kr

2016
okt-dec

184,7
34,2
150,5

-66,2
-30,4

-34,5

13,8
33,2

1,2

34,4

-1,1

33,3

2016
okt-dec

33,3

41

3,2

36,5

0,97
0,96

2015
okt-dec

228,3
-32,3
196,0

-72,0
-41,8

-56,0

-70,5
-44,3

-50,3
-1,5

-51,8

2015
okt-dec
justerat

-51,8

-1,50
-1,49

1 Allt eget kapital och resultat for respektive period dr hénférlig till moderbolagets aktiedgare
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2016 2015
jan-dec jan-dec
justerat
705,9 646,2
-149,6 -150,2
556,3 496,0
-240,6 -297,5
-161,6 -141,5
-132,3 -172,6
29,9 -65,0
51,7 -180,6
-16,1 -23,0
35,6 -203,6
-6,5 -6,4
29,0 -210,0
2016 2015
jan-dec jan-dec
justerat
29,0 -210,0
0,9
-0,9
-2,9
6,2 3,4
5,3 1,4
34,3 -208,6
0,84 -6,07
0,84 -6,07
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Koncernens balansrikning

MSEK

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Ovriga Finansiella anlaggningstillgdngar

Summa anldggningstillgangar

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, ej rantebarande

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Stéllda sakerheter

Koncernens forandringar i eget kapital

MSEKMSEK

Ingaende eget kapital
Summa totalresultat for perioden

Personaloptioner, varde pa anstélldas tjanstgoring

Aterkop av aktier
Nyemissioner

Utgaende eget kapital
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Noter 2016
1 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

708,5

1018,8

2016
31 dec

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

310,3

2015
31 dec
Justerat

24,7
155,5
18,0
2,1

200,3

402,6
219,0
198,1
819,7

1020,0

270,1

3,9
494,4
4983

251,6

749,9

1020,0

100,0

2015
31 dec
Justerat

467,9
-208,6
7.1
-0,1
3,8

270,1
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Koncernens kassaflodesanalys

MSEK

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

Forsdljning 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

2016
jan-dec

51,7
-28,3
44,1

67,5

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

5,4

2,2
92,8

-90,6

71,0

198,1

13,3
71,0

282,4

2015
jan-dec
Justerat

-180,6
-25,1
158,5

-47,2

62,0
-109,2
-4,1
0,0
21,8

17,7

3,8
-1,2

2,6

-88,9

284,5

2,5
-88,9

198,1
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Nyckeltall

Nyckeltalen nedan dar anvandbara for dem som ldser de finansiella rapporterna och ett komplement till
andra avkastningsmatt vid utvardering av implementering av strategiska investeringar och koncernens

formaga att na finansiella mal och ataganden.

2016

okt-dec
Rorelsemarginal, % 18
Avkastning pa eget kapital, % 11
Nettoskuldsattning, MSEK 115,4
Skuldsattningsgrad, % 128
Soliditet, % 30
Antal aktier, fore utspadning 34 536 746
Antal aktier, efter utspadning 34 579 512
Resultat per aktie, fore utspadning, kr 0,97
Resultat per aktie, efter utspadning, kr 0,96
Antal anstallda vid periodens slut 102
Eget kapital, KSEK 310 300
Sysselsatt kapital, KSEK 708 015
Rorelsekapital 524,2

1 Definitioner av nyckeltal Gterfinns pé sista sidan i denna rapport
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2015
okt-dec
Justerat

-19

-17

296,3

183

26
34580810
34 873 345
-1,50

-1,49

90
270100
764 463
568,1

2016
jan-dec

10
115,4

128

30

34 477 375
34574337
0,84

0,84

102
310300
708 015
524,2

2015
jan-dec
Justerat

-28

-58

296,3

183

26

34 580 107
34 580 107
-6,07

-6,07

90
270100
764 463
568,1
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Moderbolagets resultatrikning

MSEK Noter

Nettoomsattning

Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader

Administrationskostnader
Forsknings- och
utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintakter och
rorelsekostnader

Rorelseresultat

Rénteintakter och rantekostnader
Nedskrivning av aktier i
dotterbolag

Valuta justering
Avyttring av dotterbolag

Ovriga finansiella kostnader
Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat

1 Omklassificering av skatt, 0,5 MSEK. Frén skatter till vriga rérelseintikter och rérelsekostnader

2016
okt-dec

72,3
-17,5
54,8

-30,8
-21,5

-26,8

16,3

-8,0

-33,5

Moderbolagets rapport éver totalresultatet

MSEK

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat fér perioden!

LAllt eget kapital och resultat fér respektive period dr hdnférlig till moderféretagets aktiedgare
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2016
okt-dec

-33,5

-33,5

2015
okt-dec

225,2
-54,2
171,0

-56,6
-33,5

-34,0

-69,6

-30,6

-30,6

2015
okt-dec
Justerat

-30,6

-30,6

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

2015

jan-dec
Justerat!

518,9
-155,9
363,0

-226,9
-108,1

-122,9

4,5

-90,4

-18,7
-63,8
13,1
-2,5
71,9

-162,3

-162,3

2015
jan-dec
Justerat

-162,3

-162,3
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Moderbolagets balansrikning

MSEK Noter 2016 2015
31 dec 31 dec
Justerat?!

TILLGANGAR
Anldggningstillgangar

Materiella och immateriella anldggningstillgangar 159,8 179,3
Aktier i dotterbolag 149,7 148,5
Summa anldggningstillgangar 309,5 327,8

Omsiéttningstillgangar

Varulager 269,6 276,8
Kundfordringar och andra fordringar 76,8 324,3
Kassa och bank 211,7 114,0
Summa omsdttningstillgangar 558,1 715,1
Summa tillgangar 867,5 1042,9

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER

Eget kapital 263,5 353,4
Langfristiga skulder 399,0 498,2
Kortfristiga skulder 205,0 191,3
Summa skulder 604,1 689,5
Summa eget kapital och skulder 867,5 1042,9
Stallda sdkerheter 3 - 100,0

L Omklassificering av immateriella tillgdngar och andra fordringar uppgdende till 3,6 MSEK

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

De redovisningsprinciper som anges nedan 6verensstimmer med dem som anvindes vid upprattandet av Arsredovisningen
for 2015.

Moderbolagets redovisning dr upprattad 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 ndgon betydande paverkan pa koncernen.
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Justeringar

Till f6ljd av att nya revisorer kommit pa plats och i samband med arbetet att forbereda infor bokslutskommunikén 2016 har
historiska siffror och omfattande redovisningsrutiner granskats. Arbetet har lett till att en del siffror justerats vilket paverkat
tidigare perioder. Justeringen och dess paverkan beskrivs nedan. Dessutom har justeringarna péverkat ingdende balans pa eget kapital
2016 med 3,7 MSEK och tredje kvartalets resultatrakning har justerats med -10,7 MSEK till foljd av valutakurseffekter relaterat till varulagret.

Koncernens resultatrakning

MSEK Ref: 2015 2015 2015 2015
okt-dec Justerin okt-dec jan-dec Justerin jan-dec
Original & Justerat Original 2 Justerat
Nettoomsattning 1 228,3 228,3 643,3 2,9 646,2
Kostnader for salda varor 2 -32,3 -32,3 -136,1 -14,1 -150,2
Bruttovinst 196,0 196,0 507,2 -11,2 496,0
Forsaljningskostnader -72,0 -72,0 -297,5 -297,5
Administrationskostnader -41,8 -41,8 -141,5 -141,5
Forsknings- och 56,0 56,0 -172,6 1726
utvecklingskostnader
O"vrlga rorelseintakter och 3 70,5 70,5 64,5 05 65,0
rorelsekostnader
Rorelseresultat -44,3 -44,3 -168,9 -11,6 -180,6
Finansiella poster — netto 4 -6,0 -6,0 -22,1 -0,9 -23,0
Resultat fore skatt -50,3 -50,3 -191,1 -12,6 -203,6
Skatt 5 -1,5 -1,5 -6,9 0,5 -6,4
Periodens resultat?! -51,8 -51,8 -197,9 -12,1 -210,0

1) Korrigering av berdknad valutasakring relaterad till Abstrals® fasta royalty

2) Justerade internvinstelimineringar i Orexo Inc.:s lagerstatus i samband med implementering av ERP-mjukvara inom
Orexos Supply Chain

3) Eliminering av kostnader for internforsaljning

4)  Omklassificering av tillgangar tillgangliga for forsaljning

5) Omklassifiering av State Franchise kostnader till att belasta 6vriga I6pande kostnader

1 Allt eget kapital och resultat for respektive period dr hénférlig till moderféretagets aktiedgare
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Koncernens rapport éver totalresultatet

MSEK 2015
okt-dec
Original

Periodens resultat -51,8

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i
resultatrédkningen:

Forandring av tillgangar som kan
saljas till verkligt varde
Omklassificering tillgangar som

kan séljas
Kassaflodessdkring
Valutakursdifferenser -8,5
Ovrigt totalresultat for

. -8,5
perioden, netto efter skatt
Summa totalresultat for
perioden? -60,3
Resultat per aktie, fore
utspadning, kr -1,50
Resultat per aktie, efter
utspadning, kr -1,50

Justering

7,7
7,7

7,7

0,01

2015

okt-dec

-51,8

-0,8
-0,8

-52,6

-1,50

-1,49

L Allt eget kapital och resultat for respektive period dr hénférlig till moderféretagets aktiedgare
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2015
jan-dec
Original

-197,9

2,8
-4,3

-1,5

-199,4

-5,74

-5,74

Justering

-12,1

0,9

-5,7
7,7

2,9

-0,33

-0,33

2015
jan-dec
Justerat

-210,0

0,9

-2,9
3,4

1,4

-208,6

-6,07

-6,07
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Koncernens balansrikning

MSEK Noter 2015 2015
31 dec Justerin 31 dec
Original g Justerat

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar 24,7 24,7
Immateriella anlaggningstillgangar 159,1 -3,6 155,5
Uppskjuten skattefordran 18,0 18,0
Ovriga Finansiella anlaggningstillgdngar 2,1 2,1

Summa anlaggningstillgangar 185,9 14,4 200,3

Omsiéttningstillgangar

Varulager 398,9 3,7 402,6
Kundfordringar och andra fordringar 233,4 -14,4 219,0
Likvida medel 198,1 198,1
Summa omsittningstillgangar 830,4 -10,7 819,7
Summa tillgangar 1016,3 3,7 1020,0

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Summa eget kapital 266,4 3,7 270,1

Langfristiga skulder

Avsattningar 3,9 3,9
Langfristiga skulder, rantebadrande 494,4 494,4
Summa langfristiga skulder 498,3 498,3

Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, ej raintebdrande 251,6 251,6
Summa skulder 749,9 749,9
Summa eget kapital och skulder 1016,3 3,7 1020,0
Stillda sdkerheter 3 100,0 100,0

Koncernens foridndringar i eget kapital

MSEK 2015 2015
31, ‘?ec Justering L
Original Justerat!
Ingaende eget kapital 455,0 12,9 467,9
Summa totalresultat fér perioden -199,5 -9,2 -208,6
Personaloptioner, varde pa anstalldas tjanstgoring 7,1 0,0 7,1
Aterkop av aktier -0,1 0,0 -0,1
Nyemissioner 3,8 0,0 3,8
Utgaende eget kapital 266,4 3,7 270,1

1 Omklassificering av ingdende balans 2015 relaterat till varulagret 10 MSEK och valutasékring 2,9 MSEK. Totalt 12,9 MSEK.
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Koncernens kassaflodesanalys

MSEK

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

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére
forandring av rorelsekapital

Forandring av rorelsekapital
Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Forsaljning av dotterbolag

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Nyemission
Forandring av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode
Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandringar likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang
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Noter 2015
jan-dec
Original

-169,0
-29,0
2 78,6

-119,4

17,2

-102,2

-4,1

21,8

17,7

3,8
-1,2

2,6

-81,9

284,5

-4,5
-81,9

198,1

2015
. jan-dec
Justering Justerat
-11,6 -180,6
3,9 -25,1
79,9 158,5
72,2 -47,2
-79,2 -62,0
-7,0 -109,2
-4,1
21,8
17,7
3,8
-1,2
2,6
-7,0 -88,9
284,5
7,0 2,5
-7,0 -88,9
198,1
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2. Kassaflode

MSEK 2016 2015
Jan-Dec Jan-Dec
Justerat
Avskrivningar/amorteringar och
nedskrivningar 25,0 80,7
Vinst/forlust vid avyttring -5,0 16,3
Forandringar i provisioner 42,0 55,7
Forandringar i verkligt varde
finansiella instrument 0,2 -
Aktierelaterade betalningar 3,7 7,1
Valutakursintdkter och kostnader -21,8 -1,3
Total 44.1 158.5

3. Stdllda sikerheter och ansvarsférbindelser

Som kassaflodesmadssig sakring for sociala avgifter avseende personaloptioner emitterade av Biolipox har teckningsoptioner
emitterats till Pyrinox AB. Orexo har férbundit sig att tacka eventuella underskott utéver det som tacks av teckningsoptionerna
under I6ptiden fram till 31 december 2016. En foretagsinteckning motsvarande 100 MSEK, relaterad till tidigare
bankengagemang, upphdrde gdlla under andra kvartalet 2016.

4. Rdittstvister

Den 27 juni 2014 meddelade Orexo AB att man Iamnat in en stamningsansdkan i USA mot Actavis Elizabeth LLC och dess
moderbolag Actavis, Inc. avseende patentintrang. Stimningen 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
marknadsfora och salja generiska versioner av Orexos patenterade ldkemedel Zubsolv® (buprenorfin och naloxon) i USA
innan Orexos amerikanska patent I6per ut. Ett beslut i rattstvisten meddelades den 15 november, 2016, av den
amerikanska distriktsdomstolen i Delaware. Distriktsdomstolen beslutade att Orexo’s 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 nasta rattsliga instans (Court of Appeals for the Federal Circuit). Normalt tar en sddan

process cirka ett ar.

For mer detaljerad information om rattsprocessen mot Actavis vanligen se sida 11.

5. Viktiga hdndelser efter periodens utgdng

Inga vasentliga hdndelser har intréaffat efter periodens utgang.
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Definitioner och avstdmning 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
Roérelsekostnader

Resultat efter finansiella poster
Nettoinkomst

Bruttoinvesteringar

Avkastning pa eget kapital

Nettoskuldsattning
Resultat per aktie, fore
utspadning

Resultat per aktie, efter
utspadning

Rérelsemarginal
Skuldsattningsgrad
Soliditet

Sysselsatt kapital

Aktier vid periodens slut justerat for utspadningseffekten av potentiella aktier

Intakter 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 bruttoférsaljningen

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

Bruttoomsattning minus skatt, ranta, avskrivning och évriga 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
Rantebarande 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
rantebdrande skulder inklusive
pensionsskulder

Likvida medel

Nettoskuldsattning

Rorelsekostnader MSEK

Forsaljningskostnader
Administrativa kostnader
Forsknings- och
utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintakter och
rorelsekostnader

Rorelsekostnader

2016
okt-dec

33,2
10,9
44,1

2016
okt-dec

290,6
33,3
11

2016
okt-dec

397,8
-282,4
115,4

2016
okt-dec

-66,2
-30,4

-34,5

13,8

-117,3
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2015

okt-dec
Justerat

-44,3
69,1
24,8

2015

okt-dec
Justerat

297,6
-51,8
-17

2015

okt-dec
Justerat

494,4
-198,1
296,3

2015
okt-dec

-72,0
-41,8

-56,0

-70,5

-240,3

2016

jan-dec

51,7
22,7
74,4

2016

jan-dec

290,2
29,0
10

2016

jan-dec

397,8
-282,4
115,4

2016

jan-dec

-240,6
-161,6

-132,3

16,0

-504,6

2015
jan-dec
Justerat
-180,6
80,7
-99,9

2015

jan-dec
Justerat
362,5

-210,0
-58

2015

jan-dec
Justerat

494,4
-198,1
296,3

2015

jan-dec
Justerat
-297,5

-141,5

-172,6

-65,0

-676,6



Ordlista

Alfentanil
En opioid med starkt smartlindrande effekt

ANDA
Abbreviated New Drug Application (ANDA) ar en férenklad registreringsansdkan i USA for godkdannandet av ett generiskt
lakemedel for ett befintligt licensierat eller godkant lakemedel

Anestesi
Narkos

Buprenorfin
En opioid med stark effekt som tidigare anvandes for smartlindring, men som nu framst anvands for att avvanja patienter
fran mer beroendeframkallande opioider som morfin

Cash & vouchers market
Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska Zubsolv®-marknaden. Patienter i detta segment betalar sjalva for
sina utskrivna lakemedel

CARA

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

CLI
Cysteinyl Leukotriene Inhibitor

Commercial market
Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska Zubsolv-marknaden. Privata forsakringsbolag eller arbetsgivare star
for kostnaderna.

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

EMA
Europeiska lakemedelsmyndigheten

Fas I-studier
Studier framst av ett lakemedels sdkerhet. Gors pa friska frivilliga personer

Fas ll-studier
Studier av ett ldkemedels sdkerhet och effekt samt lamplig dos. Gors pa ett begransat antal patienter

Fas lll-studier
Studier av ett lakemedels 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 6vrigt valkontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta

HHS
Amerikanska hélso- och sjukvardsdepartmentet

Kliniska studier/Kliniska provningar
Studier av ett lakemedels effekt och sékerhet i manniska
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Naloxon
Motgift mot opioider

Opiater
Samlingsnamn for 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 sakerhet innan man gar in i manniska. Kan goras i djur och olika cellsystem

Public Market
Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska Zubsolv®-marknaden. Detta segment omfattar delstats- och statligt
finansierade subventionsprogram inom t ex Managed Medicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D

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 fér 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

Denna information dr sddan information som Orexo AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmiss-
bruksférordning. Information ldmnades genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den
26 januari 2017, kl 8.00 CET.
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