Deldrsrapport januari-september 2016

Oorexo

“Jag ar mycket n6jd med den fortsatta
forsaljningsokningen for Zubsolv® och Abstral® vilket
banat vagen for ett bra finansiellt resultat tredje
kvartalet”.

Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef

Om Orexo

Orexo ar ett specialistlakemedelsbolag 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:ORX) och finns tillgédnglig 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.


http://www.orexo./
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QIS XLD

Delarsrapport januari-september 2016

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

Stark forsaljningstillvaxt for Zubsolv® och Abstral®.

Tredje kvartalet 2016
= Nettoomsattning 181,9 (139,5) MSEK.

= Zubsolv nettoomsattning 142,8 (110,8) MSEK.

= Resultat efter skatt 36,0 (-46,1) MSEK.

= Resultat per aktie, fore och efter utspadning, 1,04 (-1,33) SEK.

= Kassafléde fran I6pande verksamhet 31,2 (-79,5) MSEK.

= Likvida medel 276,9 (201,2) MSEK.

=  Det amerikanska hélso- och sjukvardsdepartementet (HHS) meddelade att taket for behandling med
buprenorfin hojs fran 100 till 275 patienter.

= Den amerikanska kongressen signerade CARA!vilket bland annat innebér att dven sjukskdterskor och
lakarassistenter far skriva ut recept.

= REZOLV studien, omfattande 1 800 patienter och vars syfte ar att forbattra behandlingen av
opiatberoende, slutfordes.

Januari till september 2016
= Nettoomséttning 521,2 (415,0) MSEK.

= Zubsolv nettoomsattning 419,5 (296,4) MSEK.
= Resultat efter skatt 6,5 (-146,2).
= Resultat per aktie, fore och efter utspadning, 0,19 (-4,24) SEK.
= Kassaflode fran lopande verksamhet 73,7 (-108,5) MSEK.
= Likvida medel 276,9 (201,2) MSEK.
= AstraZeneca foérvarvade 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 erhéller globala rattigheter till Zubsolv i regionen RoW?.

Viktiga hdndelser efter periodens utgang
= Orexo lamnade tillsammans med Mundipharma in en EU-regulatorisk registreringsansékan for

marknadsgodkannande av Zubsolv fér behandling av opiatberoende i Europa.
=  FDA godkdnde en unikt Iag dos, 0,7 mg/0.18 mg, av Zubsolv.

1 Comprehensive Addiction and Recovery Act frdn 2016

2 Samtliga marknader férutom USA
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MSEK 2016 2015 2016 2015 2015
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 181,9 139,5 521,2 415,0 643,3
EBIT 43,0 -39,4 29,1 -124,7 -169,0
EBITDA 50,9 -33,9 48,8 -113,1 -88,3
Resultat efter skatt 36,0 -46,1 6,5 -146,2 -198,0
Resultat per aktie, fore och
efter utspadning, SEK 1,04 -1,33 0,19 -4,24 -5,74
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten 31,2 -79,5 73,7 -108,5 -102,2
Likvida medel 276,9 201,2 276,9 201,2 198,1

Telefonkonferens

VD Nikolaj Sgrensen och CFO Henrik Juuel presenterar rapporten vid en telefonkonferens den 20 October
kl 14.00 CET. Presentationen finns tillganglig via lank och pa hemsidan.

Internet: https://wonderland.videosync.fi/2016-10-20-orexo-q3-report

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

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 under tredje kvartalet fa leverera bade ett positivt rorelseresultat och kassaflode.
Utvecklingen bottnar framforallt i en stark forsaljningstillvaxt pa 30 procent for Zubsolv® och Abstral.
Samtidigt har kvartalet gynnats av lageruppbyggnad i Maryland, lagre kostnader och en férdelaktig
valutakursutveckling. Forutom den starka finansiella utvecklingen har kvartalet praglats av tva viktiga
handelser, lyftet av patienttaket i USA samt att vi tagit ett steg ndrmare lansering av Zubsolv i Europa.

| juli fattade amerikanska regeringen beslut om att uttka tillgangen till behandling av opiatberoende. Det
dr uppmuntrande att se att sedan mitten av oktober har 1 500 ldkare certifierats for att fa tillstand att
behandla 275 patienter. Ambitionen ar att ta en oproportionerlig hdg andel av nya patienter i regioner
dér Zubsolv ar prissubventionerad och dar vi har lika stor tillgang till marknaden som vara
huvudkonkurrenter som siljer originallikemedel. Aven om vi precis befinner oss i bérjan av processen ar
det inspirerande att notera, att bland de ldkare som técks av var nuvarande saljkar, kan vi mycket vél leva
upp till denna ambition. Betraffande tillgangen till marknaden har vi lyckats behalla alternativt forbattrat
positionerna hos alla storre forsakringsbolag och offentliga betalare. Vi har starkt positionen inom
samtliga betalarsegment, dels genom att vinna nya kontrakt och dels genom att férlinga befintliga. Aven
om det glader mig att vi forbattrat tillgangen till marknaden och sarskilt inom segmentet Public, innebar
det samtidigt att rabattnivan for Zubsolv US 6kar i takt med att andelen forséaljning i segmentet Public blir
allt storre.

| Europa tog vi ett forsta viktigt steg for att kunna lansera Zubsolv. Under kvartalet har vi tillsammans med
Mundipharma intensivt arbetat med att slutféra en obligatorisk bioekvivalensstudie samt sammanstallt
dokumentation for att kunna lamna in en fullstdndig europeisk ansékan. Tidigare dn planerat, den tredje
oktober 2016, lamnade vi in en ansékan och férvantar oss ett marknadsgodkdnnande for Zubsolv i Europa
under fjarde kvartalet 2017.

Forutom att mycket fokus lagts pa att na kommersiella framgangar med Zubsolv har mycket tid under
kvartalet och egentligen hela 2016 dgnats at rattstvisten mot Actavis. Vi bibehaller vart hoga fortroende
for styrkan i vara patent. Det vill sdga att de ar giltiga och att Actavis gor intrang. Parallellt med tvisten har
Zubsolvs patentportfélj utokats ytterligare vilket resulterat i fler rattstvister med Actavis. Det forsta
beskedet vdntas i det fjarde kvartalet 20162,

| augusti slutfordes REZOLV studien och i oktober meddelades att en unik Iag dosstyrka godkants for
Zubsolv. Detta innebar ocksa att vi markerar avslutet med den farmaceutiska och kliniska utvecklingen av
lakemedlet och att vi dr redo att se framat och stéarka var langsiktiga produktpipeline bortom Zubsolv.

I nulaget arbetar vi med nagra interna projekt i tidig fas och tillsammans med styrelsen utvarderar vi den
fortsatta utvecklingen. Jag och mina kollegor pa Orexo ser med fértroende fram emot den fortsatt
positiva utvecklingen av bolaget och en spannande framtid for Orexo.

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

I F6r mer detaljerad information om réttstvisten mot Actavis vénligen se sidan 11
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Deldrsperioden januari-september i siffror
Intdkter

Lanserade produkter

Forsaljningen for Zubsolv® US uppgick i tredje kvartalet till 142,4 (110,8) vilket motsvarar en 6kning med
28,5 procent jamfort med samma period foregaende ar och en 6kning med 26,2 procent mot foregaende
kvartal.

| jamforelse med kvartalet innan 6kade efterfragan med nastan 18 procent drivet av att
marknadsandelarna 6kade i framfor allt segmentet Public till foljd av att Zubsolv, fran och med 1 juli 2016,
ar enda rekommenderade ldkemedlet pa FFS Medicaids lista i delstaten Maryland, samt av foérséljning till
kliniker som ger ut lakemedel direkt till patienter. Marknadsandelen 6kade fran 5,5 procent i andra
kvartalet till 6,2 procent i tredje kvartalet.

Ytterligare en effekt av den 6kade efterfragan under Q3 var att grossisterna och apoteken 6kade
bestallningarna och byggde upp lagernivaerna. Vi bedémer att den nuvarande lagernivan hos grossisterna
ligger nagot 6ver den niva som kravs for att méta nuvarande efterfragan och en normalisering kan
forvantas under kommande kvartal, om efterfragan pa Zubsolv US inte 6kar i samma takt som under Q3.

I nulaget finns fem olika styrkor av Zubsolv pa marknaden och under kvartalet sag vi en forskjutning i
dosmixen till allt hogre mangd milligram per tablett som skrevs ut for Zubsolv. Fordandringen bottnar i
den snabba 6kningen i marknadsandelar vilket adderat en stor mangd nya patienter som pabérjat sin
dagliga behandling med vara nya hogre dosstyrkor. Med ett hogre pris for tabletterna med hogre
dosstyrka har 6kningen i milligram haft en positiv effekt pa Zubsolv US férsaljning.

Det omfattande Maryland kontot har bidragit till en férandring i betalarmixen vilket minskat den
genomsnittliga relationen mellan brutto- och nettoforsaljning, det vill sdga att rabatten okat. Den
negativa paverkan fran utvecklingen i relationen mellan brutto- och nettoférséaljning forklaras av den
okade efterfragan och grossisternas lageruppbyggnad till foljd av Maryland.

Utvecklingen i valutakursen, USD/SEK, paverkade Zubsolv US férséaljning positivt. | lokal valuta steg
Zubsolv US forsaljningen med 21,4 procent i jamfoérelse med kvartalet innan.

For perioden januari-september uppgick Zubsolv US férsaljning till 353,6 (296,4) vilket motsvarar en
okning pa 19,3 procent.
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Nyckelfaktorers inverkan pa Zubsolvs® tillvixt i USA under tredje kvartalet 2016*

| I—___

112,8

Relaterad till dels
tkad efterfragan
och dels ytterligare
lageruppbyggnad
hos grossisterna
drivet av Maryland
affaren.

Q2 2016 Efterfragan  Varulager MG/ Trx Brutto/netto  Valuta Q3 2016
(ImS)2 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 36,8 (25,4) MSEK for perioden juli-
september 2016, och till 50,4 (95,0) MSEK fér perioden januari-september 2016. Okningen under tredje
kvartalet i jamférelse med foregaende ar forklaras av fortsatt stark férsaljningstillvaxt for Abstral i Europa.
Utvecklingen hitintills i ar, i jamforelse med foregaende ar, forklaras av utebliven fast royalty for Abstral.
Denna fasta royalty representerade en periodisering, i enlighet med avtalet med ProStrakan fran 2012,
och paverkade resultatrdakningen for sista gangen i maj 2015.

Royaltyintakterna fran Edluar® uppgick under perioden juli-september 2016 till 2,3 (3,3) MSEK och for
perioden januari-september 2016 till 10,5 (10,8) MSEK.

Samarbetsprojekt
| enlighet med avtalet med Mundipharma erhdlls under kvartalet en mindre delmalsbetalning pa
0,4 MSEK.

Totala intidkter

Totala intdkter uppgick under perioden juli-september 2016 till 181,9 (139,5) MSEK, en 6kning med 30,4
procent jamfért med samma period foregdende ar. Okningen &r hanforlig till Zubsolv US och Abstral. For
perioden januari-september 2016 uppgick totala intdkter till 521,2 (415,0) MSEK vilket motsvarar en
tillvaxt pa 25,6 procent.
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Nettoomsattningen fordelar sig enligt féljande

MSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

2016 2015 2016 2015 2015
Zubsolv® US 142,4 110,8 353,6 296,4 416,7
Zubsolv regionen RoW 0,4 - 65,9 - -
Zubsolv - total 142,8 110,8 419,5 296,4 416,7
Abstral® royalty 36,8 25,4 50,4 37,6 77,2
Fast royalty Abstral® - - - 57,0 57,0
Delmalsbetalning Abstral - - - 0,4 66,0
Abstral - total 36,8 25,4 50,4 95,0 200,2
Edluar® royalty 2,3 3,3 10,5 10,8 13,6
Kibion - - - 12,8 12,8
Ovriga intikter? - - 40,8 - -
Total 181,9 139,5 521,2 415,0 643,3

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

Kostnader och resultat

Kostnad fér sdlda varor

Kostnader for salda varor (KSV) uppgick under perioden juli-september 2016 till 38,3 (34,8) MSEK och
for perioden januari—september 2016 till 104,7 (103,8) 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. Ompackningen férvantas vara sa gott som klar vid utgangen av
fjarde kvartalet och vi bedomer att arbetet kommer addera cirka 10 MSEK till en normal niva for KSV
under sista kvartalet 2016.

Férsdljningskostnader

Forsaljningskostnaderna uppgick under perioden juli-september 2016 till 57,3 (70,8) MSEK, vilket ar i
linje med tidigare guidning. Forsaljningskostnader for perioden januari-september 2016 uppgick till
174,4 (225,6) MSEK. Den lagre nivan under 2016, i jamforelse med foregaende ar, férklaras av
optimeringen av saljkaren vilket inleddes i slutet av 2015. For perioden oktober-december 2016
forvantas forsaljningskostnaderna uppga till cirka 60 MSEK.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna under perioden juli-september 2016 uppgick till 33,4 (34,8) MSEK, vilket ar
lagre an tidigare guidning. Beloppet inkluderar fortfarande omfattande kostnader relaterade till
patenttvisten med Actavis. Sedan rattegangen avslutades i juni har samtidigt kostnadsnivan minskat.
Under perioden januari-september 2016 uppgick de administrativa kostnaderna till 131,2 (99,6) MSEK.
Kostnaderna under fjarde kvartalet berdknas uppga till cirka 30 till 35 MSEK men utfallet &r beroende av
framgangen och utvecklingen i patenttvisten.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick under perioden juli-september 2016 till 24,1 (43,3)
MSEK, vilket ar lagre an tidigare guidning eftersom fokus lag pa att avsluta den obligatoriska
bioekvivalensstudien som ar ett krav for att fa lamna in en EU regulatorisk registreringsansokan for

Zubsolv. | enlighet med avtalet for Zubsolv fér regionen RoW kommer Mundipharma tacka kostnaderna
OREXO DELARSRAPPORT, JANUARI — SEPTEMBER 2016



relaterade till studien och ansdékan. Under perioden januari-september 2016 uppgick forsknings- och
utvecklingskostnaderna till 97,8 (116,6) MSEK. For fjarde kvartalet 2016, bedéms FoU-kostnaderna ligga
pa cirka 30 till 35 MSEK vilket ar lagre an tidigare guidning och bottnar i en lagre aktivitet i de pagaende
interna projekten.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram
Koncernens totala kostnader for personaloptionsprogram uppgick under perioden juli-september 2016 till
-1,7 (-2,9) MSEK. Under perioden januari-september 2016, uppgick kostnaderna till 0,5 (-12,2) MSEK.

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intikter och kostnader uppgick under perioden juli-september 2016 till 14,1 (4,8) MSEK och
under perioden januari-september 2016 till 16,0 (5,8). Dessa bestod i huvudsak av
valutavinster/forluster hanforliga till omvardering av poster i balansrakningen och var framfér allt ett
resultat av den hogre kursen for SEK i forhallande till USD.

Avskrivningar
Avskrivningar for perioden juli-september 2016 uppgick till 7,9 (5,5) MSEK och for perioden januari-
september 2016 till 19,7 (11,6) MSEK.

Finansnetto
Finansnettot for perioden juli-september 2016 uppgick till -5,4 (-4,7) MSEK och fér perioden januari-september
2016 till -17,3 (-16,0) MSEK. Samtliga poster i finansnettot ar hanforliga till finanseringsaktiviteter.

Periodens resultat
Resultatet for perioden juli-september 2016 uppgick till 36,0 (-46,1) MSEK och for perioden januari-
september 2016 till 6,5 (-146,2) MSEK.

Kassaflode och finansiell stallning
Likvida medel uppgick per den 30 september 2016 till 276,9 (201,2) MSEK samt rdantebadrande skulder
till 496,2 (493,7) MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten var positivt under perioden juli-september 2016 och uppgick
till 31,2 (-79,5) MSEK drivet av ett positivt tillskott fran rorelseresultatet vilket neutraliserades nagot med
hansyn till férandring i rorelsekapitalet. Under perioden januari-september var kassaflodet fran den
I6pande verksamheten positivt och uppgick till 73,7 (-108,5) MSEK.

Perioden juli-september 2016 var det fjarde kvartalet i rad med ett positivt kassaflode vilket ytterligare
forstarkt Orexos finansiella stallning.

Det egna kapitalet per den 30 september 2016 uppgick till 270,9 (325,2) MSEK. Soliditeten var 25 (29)
procent.

Investeringar i anldggningstillgangar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anldaggningstillgangar uppgick for perioden juli-
september 2016 till 1,0 (0,9) MSEK. FOr perioden januari-september 2016, uppgick
bruttoinvesteringarna till 1,2 (3,1) MSEK.
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Verksamhet
Lanserade produkter

Zubsolv® US — behandling av opiatberoende
(buprenorfin/naloxon Clll sublingual tablett)

Den totala marknaden visade en volymtillvaxt pa 1,3 procent jamfort med andra kvartalet 2016, och en
uppgang pa 6,9 procent jamfort med tredje kvartalet 2015. Under kvartalets sista veckor fick den forsta
gruppen ldkare sina tillstand att 6ka antalet patienter fran 100 till 275 och vi férvantar oss att
tillvaxttakten 6kar under fjarde kvartalet och néasta ar.

| jdmforelse med andra kvartalet 2016 visade Zubsolv en 6kning med nastan 14,5 procent i antalet
tabletter som hamtats ut av patienter pa apoteken.

Marknaden for Zubsolv bestar av tre tydliga betalarsegment. Av dessa segment ar tva kontrollerade
segment som Commercial (privata forsdkringsbolag) och Public (offentliga forsakringsprogram som
Managed Medicaid, FFS Medicaid och Medicare Part D). Cash segmentet ar direkt tillgangligt for patienter
som sjalva betalar. For forsta gangen sedan lanseringen har vi borjat se en forsaljning till kliniker som ger
ut Iakemedel direkt till patienter. Denna volym ar inte inkluderad i de veckovisa férskrivningsrapporterna.
Under tredje kvartalet uppgick forsaljningen till institutioner till

knappt 2 procent av den totala forsaljningen av Zubsolv.

Inom betalarsegmenten fortsatte Public vara det snabbast viaxande segmentet och vi raknar med att
utvecklingen fortsatter. Den fordandrade lagstiftningen i USA, som ger forbattrad tillgang till behandling,
kommer daremot sannolikt 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 med Maryland som borjade galla fran och med forsta juli och som genererat en 6kad marknadsandel
i segmentet Public. Fran 3,6 procent i juni till 5,0 procent i september. Efter den inledande 6kningen av
marknadsandelen har vi noterat att vissa patienter i Maryland, under augusti till september, atergatt till
sina tidigare forskrivna lakemedel. Utvecklingen kompenserades delvis av en oproportionerligt hog
marknadsandel bland de forsta lakarna som fatt tillstand att behandla 275 patienter.

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

10% 5.3% 8.7%
= Sep’15
9% mDec’ls
8% 7.5% 7.6% 1.8 u Mar'l6
mJun'16
T% m Sep'16
6% K ,
5% .
4% 3.8
3%
2%
1%
0%
Andel av: Commercial Cash & Vouchers Public
Totalmarknadens 41% 16% 43%
volym
Zubsolvs 519% 14% 35%

marknadsvolym

1IMS XPO PA: Sept’15 data: RAW WE 9/25/2015; Dec’15 data: RAW WE 12/25/2015; Mar’16 data: RAW WE 03/25/2016; Jun’16 data: RAW WE
06/24/2016; Sept’16 data: RAW WE 09/23/2016
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Okad tillgdng till behandling

| borjan av juli beslot det amerikanska Halso- och sjukvardsdepartementet (HHS) att lakare kan behandla
upp till 275 patienter forutsatt att vissa kriterier uppfylls (C275 physicians). Kort efter HHS:s
tillkdnnagivande godkdnde den amerikanska kongressen en lagstiftning, kind som CARA, vilket ytterligare
utokar forskrivningsrattigheterna av buprenorfin till sjukskoterskor och lakarassistenter. Eftersom detta
kraver forberedelser i form av utveckling av utbildningsprogram, definiering av certifieringskrav och
budgettilldelning, kommer den uttkade delegerade forskrivningsrattigheten genomforas tidigast i mitten
alternativt i slutet av 2017.

De forsta lakarna fick sina C275 tillstand i slutet av augusti och fram till i mitten av oktober hade 1 500
lakare fatt sina tillstand. Enligt Orexos marknadsundersoékning, som slutférdes under sommaren, férvantar
vi oss att var och en av dessa lakare kommer behandla uppskattningsvis 100 fler patienter an idag. HHS
uppskattar att det totala antalet behandlade patienter 6kar fran 600 000 till 750 000, vilket sannolikt dr en
konservativ siffra baserat pa antalet lakare som fatt sina C275 tillstand under den férsta manaden.

Orexos ambition ar att ta en oproportionerligt hogre andel av de nya patienterna pa marknaden. Enligt
marknadsundersokningen ar Zubsolvs® marknadsandel hos nya patienter ndrmare 10 procent i jamforelse
med det nationella genomsnittet pa 6,2 procent i tredje kvartalet. Mojligheten att vinna nya
marknadsandelar for Zubsolv beror pa var tillvixten kommer dga rum och framfor allt marknadstillgangen
for Zubsolv bland de nya patienterna. Av de ldkare som &r certifierade idag tacks 52 procent av var saljkar,
ytterligare 26 procent dr i omraden som vi representerar och de aterstaende 22 procenten ar utanfor var
nuvarande rackvidd.

Baserat pa den forsta begransade statistiken som finns tillganglig, borjar vi se en del positiva effekter pa
marknadens utveckling och sarskilt for Zubsolv:
e De C275 certifierade ldkarna visade en tillvaxt pa 3,9 procent i jamférelse med augusti, medan
marknaden generellt minskade 0,4 procent.
e 76 procent av tillvaxten kom fran segmentet Public dar Zubsolv har en begransad
marknadstillgang.
e Zubsolvs marknadsandel av tillvaxten hos de C275 certifierade ldkarna uppgick till 7 procent av
den totala tillvaxten.
e Tas enbart hansyn till de ldkare som tacks av var sdljskar idag uppgick marknadsandelen av
tillvaxten till 15 procent vilket betydligt Gverstiger den nuvarande nationella marknadsandelen
samt dven den historiska andelen bland dessa ldkare.

Det bor podngteras att statistiken baseras pa nagra fa veckor och flera av de C275 certifierade ldkarna har
annu inte borjat behandla nya patienter, samt att statistiken kan paverkas av andra faktorer an foréandring
i antal certifierade lakare sdasom till exempel forséljningsdynamiken for Zubsolv i Maryland. Orexo
utvarderar kontinuerligt forandringar i marknadsdynamiken och kommer utdka séljskaren for att forbattra
tackningen av de nycertifierade lakarna dér sa ar mojligt. Av den anledningen forvantar vi oss att
sdljkostnaderna for fjarde kvartalet kan bli nagot hégre an under tredje kvartalet.

Commercial (privata férsdkringsbolag)
(41% av totalmarknaden, 51% av Zubsolvs marknad i september)

Inom segmentet Commercial 6kade Zubsolvs marknadsandel med 0,1 procentenheter och antalet recept
dkade med 1,5 procent jamfért med andra kvartalet 2016. Okningen drevs av United, Express Scripts och
andra program inom segmentet.

Under kvartalet har de flesta rekommendationslistor for 2017 faststallts och Zubsolv har antingen
forbattrad subvention eller lyckats behalla aktuell status. En av de mer omfattande férandringarna ar med
CIGNA, den femte storsta kommersiella sjukvardsplanen i USA. Fran och med den 15 oktober 2016 &r
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Zubsolv® rekommenderad och det inget krav pa att genomga en tillstandsprocess for att fa bli behandlad
med Zubsolv. CIGNAs rekommendationslistor vander sig till drygt 7,5 miljoner manniskor, en stor andel av
dessa bor i omraden dar Zubsolv har en hogre marknadsandel sasom exempelvis i Texas och Florida.
Dessutom kommer positionen for Zubsolv forbattras hos ytterligare tva regionala férséakringsbolag vilka
tillsammans nar ut till cirka 1,6 miljoner forsakringstagare inom dessa sjukvardsplaner.

Commercial segmentet visade en volymtillvaxt pa 0,7 procent jamfort med andra kvartalet 2016 och 2,9
procent jamfort med tredje kvartalet 2015. Zubsolv har obegransad tillgang till 81 procent av marknaden i
segmentet Commercial.

Cash (Cash & Vouchers, patienten betalar)
(16% av totalmarknaden, 14% av Zubsolvs marknad i september)

Zubsolvs marknadsandel i segment 6kade nagot fran 5,2 procent till 5,5 procent i det tredje kvartalet
2016. Cash marknaden &r den marknad som ar mest kanslig for prisférandringar vilket paverkat
dynamiken i segmentet da generikatillverkare anvander regionala rabattkort som resulterar i en prisniva
under Zubsolvs priser i vissa regioner. Dynamiken ar begransad till ett litet antal stater som genomférde
betalningsrestriktioner till Iakare for ersattning i samband med behandling. Den nya lagstiftningen, som
innebar att behandling kan expandera till 275 patienter, uppmuntrar framfor allt kliniker och lakare som
ar mer benagna att acceptera betalning via forsakringar. Av den anledningen bedémer vi att segmentet
Cash kommer paverkas i mindre utstrackning av de nya reglerna.

Cash segmentet minskade med 1,7 procent i volym under tredje kvartalet jamfort med andra kvartalet,
2016, men vaxte med nastan 4,1 procent jamfort med tredje kvartalet, 2015. Zubsolv har tillgang till 100
procent av marknaden i segmentet.

Public (offentliga forsdkringsbolag; Managed Medicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D)
(43% av totalmarknaden, 35% av Zubsolvs marknad i september)

Den offentligt finansierade marknaden fortsatte att visa den snabbaste tillvixten inom sjukdomsomradet,
drivet av att opiatberoende patienter fatt 6kad tillgang till offentligt finansierade férsédkringar. Volymen i
segmentet 6kade 2,6 procent under tredje kvartalet jamfort med andra kvartalet, 2016, och med 14,6
procent jamfort med tredje kvartalet, 2015. Under kvartalet hade Zubsolv tillgang till 43 procent av
marknaden i segmentet Public. Marknadsandelen for Zubsolv 6kade i segmentet med 1,4 procentenheter
i jdAmforelse med andra kvartalet 2016, vilket framst forklaras av den forbattrade tillgangen i Maryland.

Sedan 1 juli 2016 ar Zubsolv den enda rekommenderade buprenorfin/naloxon produkten pa FFS
Medicaids lista i delstaten Maryland. | jamférelse med andra delstater i USA ar FFS Medicaid storst i
Maryland. Patienterna kommer fortfarande ha tillgang till andra produkter, men for varje recept kommer
det kravas genomgang av en tillstandsprocess, och som namns i Q2 rapporten, kommer Zubsolvs
marknadsandel i Maryland att vara beroende av hur tillstandsprocessen tillampas. Under kvartalet blev
det tydligt att tillstandet mojliggor for patienter att byta tillbaka till sina tidigare behandlingar och
forskrivningar av Zubsolv i Maryland minskade med cirka 13 procent fran juli till september. Zubsolv utgor
ungefar halften av volymen hos FFS Medicaid i Maryland. Vi forvdntar oss att marknaden i Maryland ar pa
vag att stabiliseras och kommer ha mindre paverkan pa den totala marknadsandelen under fjarde
kvartalet och darefter.

Marknadstillgangen i segmentet Public ar pa vag att forbattras dven utanfér Maryland och fran forsta
januari 2017 kommer Zubsolv klassificeras som rekommenderat originalldakemedel hos en av de storsta
Medicare Part D forsdkringsplanerna i USA. Forsakringsplanen representerar idag omkring 0,9 procent av
den totala marknaden for buprenorfin/naloxon produkterna. | liknelse med 6verenskommelsen i
Maryland ar potentialen for Zubsolv avhangigt hur tillstandsprocessen tillampas.
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REZOLV studien

Den retrospektiva REZOLV studien (Retrospective Evaluation of Zubsolv Outcomes — A Longitudinal View)
slutférdes enligt plan i augusti, 2016. Med 1 080 patienter i studien ar det den storsta retrospektiva
studien som genomforts i USA med syftet att optimera behandlingen av opiatberoende. Faktorer som
studerats ar egenskaper hos patienter och forskrivare, behandlingssituationer, patientéverenskommelser
och beteendeterapier.

Sammantaget var REZOLV studien en framgang med 978 patienter som bekraftades vara mojliga att
utvarderas av de totalt 1 080 patienterna. Av de patienter vars behandling utvarderades, var 77,6 procent
(759 patienter) bekraftade som framgangsrika, definierat som att patienten slutférde 28 dagars
behandling och testade negativt for opiater vid det sista uppféljande drogtestet.

Resultatet av studien har genererat en stor mangd klinisk data som Orexo kommer anvanda i dialogen
med viktiga intressenter sdsom ldkare, nya och befintliga forskrivare, politiker och betalare, om hur man
kan forbattra behandlingen av opiatberoende. Slutférandet av REZOLYV studien starker ytterligare Orexos
position, som den aktér med den mest omfattande kliniska databasen.

Paragraf IV rattstvisten mot Actavis

I maj 2014 meddelade Actavis Orexo att de lamnat in en registreringsansdkan, en ANDA, for generisk
Zubsolv®, 1,4 och 5,7 mg, och havdade att Orexos patent &r ogiltiga och att de inte gor patentintrang. |
juni 2014 stamde Orexo Actavis for patentintrang. Ett beslut i rattstvisten, som avser Orexos amerikanska
patent 8,454,996 och 8,940,330, forvantas under fjarde kvartalet och foljer pa den rattegang som
avslutades i juni i ar. Patentet 996 I6per ut i september 2019 och patentet "330 i september 2032.

Under tiden rattstvisten 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 lamnat in nya ANDA ansdkningar. Féljaktligen har Orexo
lamnat in separata stamningsansodkningar for de nya styrkorna och rattegangen for processerna ar
planerad till oktober 2017. Rattstvisterna baseras pa samma patent som den initiala processen och
beslutet avseende den forsta rattstvisten kan paverka besluten vad géller rattegdngsprocesserna for de
ovriga dosstyrkorna.

Efter att den forsta stamningsansékan 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 330 och har ocksa samma l6ptid (september 2032). Orexo har [amnat in nya
stdmningsansodkningar mot Actavis avseende samtliga dosstyrkor (férutom den nyligen godkadnda styrkan
0,7 mg) for patentet ‘421 som beviljades i februari 2016. Beskedet i den foérsta stdmningsprocessen kan
paverka om och hur processen for patentet ‘421 fortloper. Patentet "990 beviljades i september 2016 och
har nyligen listats i “Orange Book”. Actavis har annu inte meddelat Orexo om de kommer anséka om
tillstand att marknadsféra en 0,7 mg produkt eller om de avser utmana det nyligen beviljade patentet
"900.

Abstral® och Edluar®

Vid delarsrapportens publicering hade Orexo dnnu inte mottagit slutliga forsaljningssiffror for Abstral och
Edluar avseende tredje kvartalet. Berdkningarna i delarsrapporten ar baserade pa Orexos prognoser och
tillgangliga forsaljningsrapporter fran vara samarbetspartners fran andra kvartalet.

Abstral — behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter

Forsaljningen av Abstral i EU fortsatte att vaxa och uppgick till 20,6 MEUR, en 6kning med 6 procent under
andra kvartalet 2016 jamfort med andra kvartalet 2015. Orexo erhaller royalty pa forsaljning som
overstiger 42,5 MEUR vilket uppnaddes, en manad tidigare an vantat, i juli.
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Pa amerikanska marknaden fortsatte under kvartalet Orexos nya samarbetspartner, sedan november
2015, Sentynl Therapeutics Inc. med relanseringen av Abstral®. Under andra kvartalet 2016, och
fortfarande under lanseringsfasen, var nettoforsaljningen 4 procent lagre i jamforelse med samma period
period 2015.

Forsaljningen av Abstral i regionen RoW (Rest of the World, det vill sdga for Abstral marknader utanfér EU
och USA) har fortsatt att vaxa. Den totala forsaljningen i regionen RoW uppgick under andra kvartalet
2016 till 1,4 MUSD, en 6kning med 118 procent jamfort med andra kvartalet 2015. Tva viktiga milstolpar
registrerades under tredje kvartalet 2016. Dels erhélls 200 TUSD for registreringsgodkdnnande i sex
lander i regionen Mellanéstern och dels 50 TUSD for registreringsgodkdannande i Australien.

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

Edluar® - behandling av tillfdlliga sémnbesvar

Den globala forsaljningen av Edluar, via den kommersiella partnern Meda AB, var 12 procent lagre
under andra kvartalet 2016 jamfért med andra kvartalet 2015. Den totala forsaljningen under kvartalet
uppgick till 2,9 (3,3) MEUR.

Utvecklingsprogram

OX51 - férebyggande av akuta smdrtepisoder
OX51 ar en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet har utvecklats for att méta 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 smdrta

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 &ganderatt 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 ldnder och mindre utvecklade lander!. Heroin fortsitter var den opiat som missbrukas mest
utanfor USA samtidigt som manga lander fortsatter 6vervaka eventuella tecken pa 6kad missbruk av
andra opiater, inklusive receptbelagda lakemedel. Opiatberoendet innebar oftast en omfattande

LUNODC World Drug Report 2014
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belastning for samhallet. Forutom forluster i liv och minskad livskvalitet ar stora kostnader forknippade
med minskad produktivitet och brist pa resurser samt 6kade kostnader relaterade till halso- 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 varlden 6ver kunna tacka samtliga viktiga marknader dar Zubsolv® inte finns tillgdngligt idag.
En forsta viktig milstolpe i samarbetet naddes den 3 oktober, 2016, nér en regulatorisk
registreringsanstkan 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 650 000
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 forutbestimda kommersiella mal uppnas erhalls
delmalsersattningar medan royalty, pa upp till laga 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
luftvagssjukdomar 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 férvarva alla rattigheterna till OX-CLI-projektet. | enlighet med optionsavtalet intjdnade 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 férvantas om OX-
CLI uppfyller definierade utvecklingsmal och kommersiella mal. Utéver delmalsersattningarna kommer
Orexo att erhalla en stegvis ensiffrig royalty pa framtida nettointdkter 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 nddvandiga patent ar registrerade kommer mer information om projekten
kommuniceras. Projekten har pa nuvarande stadie en begransad kostnadspaverkan.

Moderbolag
Nettoomsattningen for perioden januari-september 2016 uppgick till 307,0 (293,7) MSEK. Resultatet

2 UNODC World Drug Report 2016
3 EMICDDA, European Drug Report, 2014, Indivior (November 2014)
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efter skatt var -62,2 (-131,7) MSEK. Investeringarna uppgick till 0,3 (2,2) MSEK. Likvida medel i
moderbolaget uppgick per den 30 september 2016 till 164,0 (104,1) MSEK.

Risker och osikerhetsfaktorer

Vésentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen for 2015. Den fortsatta
kommersialiseringen av Zubsolv® medfor en riskexponering av operationell karaktar och Orexo &r standigt
utsatt for risker relaterade till immateriella rattigheter och rattstvister vilket framhalls i not 6 och i
avsnittet Verksamhet, Lanserade produkter, Zubsolv US och Paragraf IV rattstvisten mot Actavis.

Uppsala den 20 oktober 2016
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Revisors granskningsrapport

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

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i ssmmandrag
(delarsrapporten) for Orexo AB (publ) per 30 september 2016 och den niomanadersperiod som slutade
per detta datum. Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret for att uppratta och
presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att
uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var oversiktliga granskning.

Den éversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var éversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements
ISRE 2410 Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation utférd av féretagets valda revisor. En
oversiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i férsta hand till personer som ar ansvariga for
finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta andra oversiktliga
granskningsatgarder. En 6versiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre
omfattning jamfoért med den inriktning och omfattning som en revision enligt International Standards on
Auditing och god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en Oversiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa
oss en sadan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit

identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en oversiktlig granskning har
darfor inte den sdkerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Ovriga upplysningar

Revisionen av delarsrapporten per den 30 september 2015 och arsredovisningen for ar 2015 har utforts
av en annan revisor som lamnat en omodifierad granskningsrapport och revisionsberattelse.

Slutsats
Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omstandigheter som ger oss

anledning att anse att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet
med IAS 34 och arsredovisningslagen samt fér moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.

Uppsala den 20 oktober 2016
Ernst & Young AB

Bjorn Ohlsson
Auktoriserad revisor
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Finansiella rapporter och nyckeltal

Koncernens resultatrakning
MSEK Noter
Nettoomsattning

Kostnader for salda varor 2
Bruttovinst

Forsaljningskostnader 2
Administrationskostnader 2
Forsknings- och utvecklingskostnader 2
Ovriga rérelseintakter och

rorelsekostnader 2

Rorelseresultat
Finansiella poster — netto
Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat!

Koncernens rapport over totalresultatet

MSEK

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterfdras i resultatrékningen:
Kassaflédessdkring

Valutakursdifferenser

Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter skatt

Summa totalresultat fér perioden?

Resultat per aktie, fore utspadning, kr

Resultat per aktie, efter utspadning, kr

2016
jul-sep

181,9
-38,3
143,6

-57,3

-33,3
24,1

14,1
43,0

36,0

2016
jul-sep

36,0

-7,7
-7,7

28,3

1,04
1,04

2015
jul-sep

139,5
-34,8
104,7
-70,8

-34,8
-43,3

4,8
-39,4

-4,7
-44,1
-2,0

-46,1

2015
jul-sep

-46,1

0,1
0,1

-46,0

-1,33
-1,33

1 Allt eget kapital och resultat for respektive period dr hénférlig till moderbolagets aktiedgare
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2016
jan-sep

521,2
-104,7
416,5
-174,4

-131,2
-97,8

16,0
29,1

-17,3
11,8
-5,3

6,5

2016
jan-sep

6,5

-8,6
-8,6

0,19
0,19

2015
jan-sep

415,0
-103,8
311,2
-225,6

-99,6
-116,6

5,8
-124,7

-16,0
-140,8
-5,4

-146,2

2015
jan-sep

-146,2

2,8

4,2
7,0

-139,2

-4,24
-4,24

2015
jan-dec

643,3
-136,1
507,2
-297,5

-141,5
-172,6

-64,6
-169,0

22,1
-191,1
-6,9

-198,0

2015
jan-dec

-198,0

2,8

-4,3
1,5

-199,5

-5,74
-5,74
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Koncernens balansrikning

MSEK

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Goodwill

Forvarvad forskning och utveckling
Ovriga immateriella anldggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar

Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebadrande
Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder
Kortfristiga skulder, ej réntebarande
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder
Summa eget kapital och skulder

Stéllda sakerheter

Koncernens forandringar i eget kapital

MSEK

Ingdende eget kapital

Summa totalresultat for perioden
Personaloptioner, varde pa anstélldas tjanstgoring
Aterkop av aktier

Nyemissioner

Utgaende eget kapital
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Noter

2016
30 sep

23,1

142,4

165,5

360,8
269,4
276,9
907,1

1072,6

270,9

2,4
496,1
498,5

303,2

303,2

801,7

1072,6

2016
30 sep

266,4
2,1
4,5

2,1
270,9

2015
30 sep

25,6

62,3
164,0
2,3
254,2

430,0
224,6
201,2
855,8

1110,0

325,2

3,9
493,7
497,6

287,2
287,2

784,8

1110,0

100,0

2015
30 sep

455,0
-139,2
5,5
0,1
3,8
325,2

2015
31 dec

24,7

159,1
2,1
185,9

398,9
233,4
198,1
830,4

1016,3

266,4

3,9
494,4
498,3

251,6
251,6

749,9

1016,3

100,0

2015
31 dec

455,0
-199,5
7,1

3,8
266,4
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Koncernens kassaflodesanalys

MSEK Noter

Rorelseresultat

Finansiella intdkter och kostnader

Justering for poster som ej ingar i
kassaflodet 4

Kassaflode fran den lopande
verksamheten fore férdandring av
rorelsekapital

Forandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den lopande
verksamheten

Forvarv av materiella och
immateriella tillgdngar
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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2016
jul-sep

43,1
7,1

6,2

42,2

-11,0

31,2

2,1

32,3
252,9

-8,3
32,3

276,9

2015
jul-sep

-39,3
-6,8

2,6

-43,5

-36,0

-79,5

-80,4
282,1

-0,5
-80,4

201,2

2016
jan-sep

29,0
-22,5

20,2

26,7

47,0

73,7

-1,2
11,0
9,8

2,1

2,1

85,6
198,1

-6,8
85,6

276,9

2015
jan-sep

-124,7
-21,5

7,5

-138,7

30,2

-108,5

3,1
21,8
18,7

3,8
-1,2

2,7

-87,1
284,5

3,8
-87,1

201,2

2015
jan-dec

-169,0
-29,0

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
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Nyckeltall

Nyckeltalen nedan ar anvandbara for dem som laser de finansiella rapporterna och ett komplement

till andra avkastningsmatt vid utvardering av implementering av strategiska investeringar och

koncernens férmaga att na finansiella mal och ataganden.

2016
jul-sep
Rorelsemarginal, % 24
Avkastning pa eget kapital, % 14
Nettoskuldsattning, MSEK 219,2
Skuldsattningsgrad, % 183
Soliditet, % 25
Antal aktier, fore utspadning 34 531 107
Antal aktier, efter utspadning 34 588 445
Resultat per aktie, fore
utspadning, kr 1,04
Resultat per aktie, efter
utspadning, kr 1,04
Antal anstallda vid periodens slut 102
Eget kapital, KSEK 270900
Sysselsatt kapital, KSEK 767 000
Rorelsekapital 603,9

1 pefinitioner av nyckeltal terfinns pd sista sidan i denna rapport
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2015
jul-sep
-28

-13
292,5
152

29

34580810
34580810

-1,33

-1,33
101
325178
818 900
568,6

2016
jan-sep
6

2

219,2
152

25

34 531 107
34 588 445

0,19

0,19
102
270900
767 000
603,9

2015
jan-sep

34 580 107
34 580 107

-4,24

-4,24
101
325178
818 900
568,6

34 580 107
34 580 107

-5,74

-5,74

90

266 459
760 800
578,8
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Moderbolagets resultatrakning

MSEK Noter 2016
jul-sep
Nettoomséttning 86,9
Kostnad salda varor -11,5
Bruttoresultat 75,4
Férsaljningskostnader -17,2
Administrationskostnader -24,0
Forsknings- och utvecklingskostnader -16,4
Ovriga rorelseintédkter och rérelsekostnader 9,7
Rérelseresultat 27,5
Rénteintékter och riantekostnader -3,9
Nedskrivning av aktier i dotterbolag -
Avyttring av dotterbolag -
Ovriga finansiella kostnader -0,6
Finansiella poster — netto -4,5
Resultat fére skatt 23,0
Skatt =
Periodens resultat 23,0
Moderbolagets rapport 6ver totalresultatet
MSEK 2016
jul-sep
Periodens resultat 23,0
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterfdras i resultatrékningen:
Kassaflodessakring -
Valutakursdifferenser =
Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter skatt -
Summa totalresultat fér perioden! 23,0

2015
jul-sep
84,9
-29,6
55,3

-46,7
-28,3
-33,4

4,9
-48,2

-3,9

-0,6
-4,5

-52,7

52,7

2015
jul-sep

52,7

52,7

LAllt eget kapital och resultat for respektive period dr hdnférlig till moderféretagets aktiedgare
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2016
jan-sep
307,0
-66,1
240,9

-74,9
-107,6
-115,0

8,1

-48,5

-12,3

2016
jan-sep

62,2

62,2

2015
jan-sep
293,7
-101,7
192,0

-170,3
-74,6
-88,9

26,0

-115,8

-13,6

-1,8
-15,4

-131,2

-0,5

-131,7

2015
jan-sep

-131,7

-131,7

2015
jan-dec
518,9
-155,9
363,0

-226,9
-108,1
-122,9
5,0
-89,9

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

-161,8

2015
jan-dec

-162,3

-162,3
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Moderbolagets balansrikning

MSEK Noter
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella och immateriella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag

Summa anldggningstillgangar
Omsiéttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar

Kassa och bank

Summa omsdttningstillgangar

Summa tillgangar

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Stdllda sdkerheter

Noter

1. Redovisningsprinciper

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

=  De redovisningsprinciper som anges nedan éverensstammer med dem som anvandes vid upprattandet av

Arsredovisningen for 2015.

2016
30 sep

165,0
148,7
313,7

271,6
237,0
164,0
672,6

986,3

295,6

498,5

192,2

690,7

986,3

2015
30 sep

188,5
211,5
400,0

317,9
244,9
104,1
666,9

1066,9

382,2

497,6

187,1

684,7

1066,9

100,0

= Moderbolagets redovisning ar 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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2015
31 dec

182,9
148,5
331,4

276,8
320,7
114,0
711,5

1042,9

353,4
498,2
191,3
689,5
1042,9

100,0
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2. Kostnader férdelade per kostnadsslag

Ravaror och fornédenheter
Ovriga externa kostnader
Personalkostnader
Avskrivningar och nedskrivningar

Summa

2016
jul-sep
38,9
78,7
40,6
7,9
166,1

2015
jul-sep
32,5
118,0
34,1
5,5
190,1

2016
jan-sep
88,8
316,5
117,5
19,7
542,5

2015
jan-sep
91,7
362,5
105,5
11,6
571,3

2015
jan-dec
120,2
499,3
146,6
80,7
846,8

Forsknings- och utvecklingskostnaderna omfattar kostnader for personal, lokaler, externa kostnader for klinisk prévning,

lakemedelsregistrering och laboratorietjanster, samt avskrivningar av utrustning, forvarvade patent och andra immateriella

tillgangar.

3. Eget kapital

Utestdende aktier

Antalet utestaende aktier uppgick per den 30 september, 2016, till 34 666 107, varav 34 531 107 var stamaktier och 135 000
var C-aktier. Samtliga stamaktier beréattigar till en rést vardera och C-aktierna beréttigar till 1/10 rost vardera.

Utestaende antal aktier per den 1 januari, 2016

Teckning av aktier genom utnyttjande av personaloptioner

Utestaende antal aktier per den 30 september, 2016

Optioner

34580810
85297
34 666 107

Per den 30 september 2016 fanns totalt 2 272 447 optioner utestaende vilka berattigade till nyteckning av 1 517 119 aktier i

Orexo och utbyte av 340 255 optioner mot aktier i Orexo. Varje option emitterad fran Biolipox AB medfor ratt att byta ut den

mot en aktie i Orexo AB och motsvarande antalet aktier innehavs av det fristdende bolaget Pyrinox AB.

Nedanstaende uppstillningar visar forandringen av antalet optioner under aret fordelade pa respektive kategori.

Ingdende Utgaende
Optioner till anstéllda och styrelse 1/12016 Foérandring 30/9 2016
Varav:
Beslutade och tilldelade personaloptioner 1666 773 1666 773
Utnyttjade -82 344 -82 344
Tilldelade 270 200 270 200
Forfallna -307 791 -307 791
Beslutade och tilldelade styrelseoptioner 192 319 192 319
Forfallna - -
Personaloptioner beslutade pa stimma,
ej tilldelade 497 417 - 497 417
Teckningsoptioner som innehas av dotterbolag for
kassaflodesmassig sakring av sociala avgifter 35873 35873
Summa utestaende optioner 2392 382 -119 935 2272447
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Under perioden januari-september 2016 har inga personaloptioner ur Orexos optionsprogram utnyttjats.

Antal aktier efter full utspddning

Utestaende aktier per 30 september 2015 34 666 107
Tilldelade personaloptioner 1517119
36299 284

4. Kassaflode

Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

MSEK 2016 2015 2016 2015 2015
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Avskrivningar och nedskrivningar 79 55 19,7 11,6 80,7
Beraknade k.ostnader for 17 2,9 05 122 10,2
personaloptionsprogram
Finansiella kostnader konvertibelt skuldebrev - - = 2,8 2,8
Avyttring av dotterbolag - - - 53 53
Summa 6,2 2,6 20,2 7,5 78,6

5. Stdllda scdkerheter och ansvarsférbindelser

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

6. Rdittstvister

Den 27 juni 2014 meddelade Orexo AB att man lamnat in en stdmningsansdkan i USA mot Actavis Elizabeth LLC och dess
moderbolag Actavis, Inc. avseende patentintrang. Stimningen skedde med anledning av att Actavis inldmnat en ans6kan om
tillstand for ett nytt lakemedel, en sa kallad Abbreviated New Drug Application (ANDA). Actavis vill enligt denna ansdkan
marknadsféra och sélja generiska versioner av Orexos patenterade ldkemedel ZUBSOLV® (buprenorfin och naloxon) i USA
innan Orexos amerikanska patent I6per ut. | och med att Orexo inldmnat denna stdmningsansdkan ar FDA forhindrat att
godkanna Actavis ANDA-ansokan i 30 manader, eller vid tidpunkt da antingen en domstol finner att patenten ar ogiltiga eller
att Actavis produkt inte gor intrang pa dessa patent. | juni 2016 prévades fallet i den amerikanska ratten i delstaten Delaware.
30-manadersperioden l6per ut i november, 2016.

For mer detaljerad information om rattsprocessen mot Actavis vanligen se sida 11.
7. Viktiga héndelser efter periodens utgdng
=  Orexo lamnade tillsammans med Mundipharma in en EU-regulatorisk registreringsansdkan fér marknadsgodkannande av

Zubsolv® for behandling av opiatberoende i Europa.
= FDA godkdnnde en unikt Iag dos, 0,7 mg/0.18 mg, av Zubsolv.
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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

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 intaker 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 intakter minus finansiella kostnader.

Bruttoomsattning minus skatt, rénta, 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 fére utspadning.

Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestdende aktier efter utspadning.

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

Réntebarande skulder och eget kapital.
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Nyckeltal och viss annan rérelse- och aktierrelaterad information ar avstamt pa féljande satt:

EBITDA MSEK 2016 2015 2016 2015 2015

Jul-Sep Jul-Sep Jan-Sep Jan-Sep Jan-Dec
EBIT 43,0 -39,4 29,1 -124,7 -169,0
Avskrivningar och amorteringar 7,9 5,5 19,7 11,6 80,7
EBITDA 50,9 -33,9 48,8 -113,1 -88,3
Avkastning pa eget kapital 2016 2015 2016 2015 2015

Jul-Sep Jul-Sep Jan-Sep Jan-Sep Jan-Dec
Genomsnittligt eget kapital 254,3 347,1 267,25 390,1 360,7
Periodens resultat 36,0 -46,1 6,5 -146,2 198,0
Avkastning pa eget kapital % 14 -13 2 -37 -55
Nettoskuldsattning MSEK 2016 2015 2016 2015 2015

Jul-Sep Jul-Sep Jan-Sep Jan-Sep Jan-Dec

Kortfristiga och langfristiga
rantebdrande skulder inklusive

pensionsskulder 496,1 493,7 496,1 493,7 494,4
Likvida medel -276,9 -201,2 -276,9 -201,2 -198,1
Nettoskuldsattning 219,2 292,5 219,2 292,5 296,3
Rorelsekostnader MSEK 2016 2015 2016 2015 2015
Jul-Sep Jul-Sep Jan-Sep Jan-Sep Jan-Dec
Forsaljningskostnader -57,3 -70,8 -174,4 -225,6 -297,5
Administrativa kostnader -33,3 -34,8 -131,2 -99,6 -141,5
Forsknings- och utvecklingskostnader -24,1 -43,3 -97,8 -116,6 -172,6
Ovriga rérelseintikter och
rorelsekostnader 14,1 4,8 16,0 5,8 -64,6
Rorelsekostnader -100,6 -144,1 -387,4 -436,0 -676,2
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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 anvdnds 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 majliggér 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 sakerhet 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 utdver en i 6vrigt valkontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta.

HHS
Amerikanska hélso- och sjukvardsdepartmentet.

Kliniska studier/Kliniska prévningar
Studier av ett lakemedels effekt och sdkerhet 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 ldkemedel 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 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.

Denna information dr sGdan information som Orexo AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmiss-
bruksférordning. Information Iimnades genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den
20 oktober 2016, kI 8.00 CET.
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