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"Det forsta kommersiella DTx-avtalet tecknat med stor vardgivare"

Sammanfattning

>

>

>

Total nettoomsattning SEK 142,8 m (179,1)
Periodens resultat SEK -73,7 m (-32,5)
EBITDA SEK -41,1 m (-9,0)

Segmentet US Pharma (ZUBSOLV® US) nettoomsattning SEK 126,0 m (172,5), i lokal valuta USD 15,0 m (17,8),
EBIT SEK 61,6 m (88,8)

Kassaflode fran den I6pande verksamheten SEK -20,9 m (-7,2), och likvida medel uppgick till
SEK 679,7 m (677,2)

Tva nya patent som skyddar ZUBSOLV® fram till 2032 beviljades av US Patent and Trademark Office

Forsta patienten inskriven i en pivotal studie som utvarderar effekten av modia™ i kombination med sublingual
buprenorfin/naloxon fér behandling av opioidberoende

Kommersiellt avtal fér vorvida® och deprexis® tecknades med Trinity Health North Dakota

Viktiga hdndelser efter periodens utgang

>

Kommersiellt partnerskapsavtal tecknades med Sober Grid, det storsta globala sociala medie-natverket for
personer som behoéver stdod och hjalp med beroendeproblem, vilket ger en stor grupp anvandare tillgang till
vorvida® och deprexis®

SEK 62 m 49% SEK 680 m

US Pharma EBIT US Pharma EBIT-marginal Likvida medel

SEK m, om inget annat anges 2921 2920 . 2(.)21 . 2(.)20 . 2020

apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
Nettoomsattning totalt 142,8 179,1 275,1 354,2 663,6
Kostnader for salda varor -18,1 -19,9 -37,4 -39,9 -65,6
Operativa kostnader -178,7 -172,5 -328,7 -293,6 -617,9
EBIT -54,0 -13,3 -90,9 20,7 -19,9
Rorelsemarginal % -37,8 -7,4 -33,1 5,8 -3,0
EBITDA -41,1 -9,0 -65,2 30,1 19,0
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -2,15 -0,94 -3,07 1,44 -2,45
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -2,15 -0,94 -3,07 1,44 -2,45
Kassaflode fran Iopande verksamhet -20,9 -7,2 -68,7 40,9 16,8
Likvida medel 679,7 677,2 679,7 677,2 505,3

Om inget annat anges i denna delarsrapport, avses koncernen, och siffror som anges avser det aktuella kvartalet medan siffror inom parentes anger
utfall fér motsvarande period 2020.
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INNEHALL

Innehall

Om Orexo
VD kommentar 3 Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala
terapier som fyller ett viktigt behov inom det viaxande
Uppdatering verksamheten 5 omradet mental hilsa och sjukdomar relaterat
till lakemedels- och drogmissbruk. Produkterna
Finansiell versikt 8 kommersialiseras av Orexo i USA eller genom partners
over hela varlden. Huvudmarknaden &r idag den
Ovrig information 10 amerikanska marknaden fér buprenorfin/naloxon
produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt
Finansiella rapporter, noter och nyckeltal 12 ZUBSOLV® f6r behandling av opioidberoende. Totala

nettoomsattningen 2020 uppgick till SEK 664 m och
antalet anstallda till 138. Orexo &r noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig som ADRs
pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven
forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Nikolaj Sgrensen, VD och koncernchef, Joseph DeFeo, EVP och CFO, eller Lena Wange, IR & Communications Director
Tel: 018 780 88 00, +1 855 982 7658 Email: ir@orexo.com

Presentation

Kl 14:00 samma dag som rapporten publiceras, inbjuds analytiker, investerare och media att delta i en presentation
dar VD Nikolaj Sgrensen och CFO Joseph DeFeo presenterar rapporten. Efter presentationen halls en Q&A. Fragor kan
ocksa skickas i forhand till ir@orexo.com senast kl 11:00.

For att delta vanligen se nedan.

Internet: https://tv.streamfabriken.com/orexo-q2-2021

Telefon: SE + 46 8 50 55 83 50 UK + 44 33330092 70 US + 1 64 67 22 49 04

Innan audiocasten borjar kommer presentationsmaterialet finnas tillgéngligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo

Delarsrapport kv 3 2021, 3 november, 2021 kI 8:00 CET Vanligen bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
Delarsrapport kv 4 2021, 27 januari, 2022 kl 8:00 CET pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
Arsstamma 2021, 21 april, 2022, kl 16:00 CET

Delarsrapport kv 1 2022, 28 april, 2022 kl 8:00 CET u m u
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VD KOMMENTAR

Det forsta kommersiella DTx-avtalet
tecknat med stor vardgivare

Det andra kvartalet 2021 innehéll flera positiva

operativa héjdpunkter, bade for verksamheten digitala
behandlingar (DTx) och US Pharma. F6r DTx har jag bland
annat glddjen att meddela att vi har natt ett kommersiellt
avtal med Trinity Health North Dakota, vilket innebdr

att vorvida® och deprexis® nu ocksa dr tillgéngliga for
patienter pd deras vardcentraler och sjukhus. Detta dr

en viktig milstolpe och en modell fér liknande avtal med
andra vdrdgivare i USA. Inom US Pharma bekrdftades att
ZUBSOLV® sedan 1 juli dr tillgdngligt fér patienter inom
Medicaid i Kentucky, vilket innebdr en tillvixtmdéjlighet for
vdr ledande ldkemedelsprodukt.

DTx— kommersiella framsteg, men nya
marknadsforingshinder i forsdljning till konsument
Orexos svar pa dkningen av psykisk ohalsa bland
vardpersonal under covid-19 pandemin var att gora

vara digitala terapier vorvida® och deprexis®, fér
alkoholmissbruk respektive depression, tillgangliga for
vardpersonal utan kostnad. Ett exempel &r Trinity Health
North Dakota (ND) vars anstallda fick testa terapierna
och baserat pa positiv feedback har vi nu slutit ett
kommersiellt avtal som ocksa ger deras patienter tillgang
till vorvida® och deprexis®. Avtalet ar en viktig milstolpe
for Orexo och jag ar imponerad av allt arbete som Trinity
Health under de senaste atta manaderna lagt ned pa att
etablera nya interna processer for att implementera vara
digitala terapier i sina existerande behandlingsplaner
och sdkerstélla att de kan fa ersattning fran sina storsta
forsakringsbolag. Framgangen med Trinity Health har
bidragit till ytterligare kontrakt i New York City och

St Louis och lett till att diskussionerna med mycket storre
amerikanska vardgivare tagit fart.

| borjan av kvartalet gjorde vi forandringar i vara
marknadsféringsaktiviteter och de riktade sociala medie-
kampanjerna, vilket ledde till en 6kad forsaljning. | april
infordes nya riktlinjer hos de sociala medieplattformarna
vilket tyvarr gjorde det svarare att arbeta med riktad
marknadsféring av produkter associerade med missbruk
och psykisk ohélsa pa grund av oro kring etik och
stigmatisering. Denna utveckling har begrénsat vara
mojligheter att utdka kampanjerna. Istallet utvecklar vi nu
nya kostnadseffektiva marknadsféringskoncept for att na
personer som lider av alkoholmissbruk eller depression.
Ett av dessa nya koncept ar vart samarbete med Sober
Grid som tillkdnnagavs i veckan och som gor det mojligt
for oss att battre na patienterna.

Grundlaggande i var DTx-strategi ar att ta fram data som
visar effektiviteten av vara digitala terapier jamfért med

andra behandlingar. Detta kréaver att vi hanterar vara
digitala terapier med samma vetenskapliga stringens som
for vara lakemedel. Detta kommer att vara avgorande for
att differentiera vara digitala terapier, for att mojliggora
prissubvention och en gynnsam produktklassificering av
FDA.

"Grundlaggande i var DTx-strategi ar att
ta fram data som visar effektiviteten av
vara digitala terapier jamfort med andra
behandlingar. Detta kraver att vi hanterar
vara digitala terapier med samma
vetenskapliga stringens som for vara
lakemedel"

Detta gor “real world”-studien i samarbete med Magellan
Rx och den stora pivotala studien av modia™, var digitala
terapi for opioidberoende, centrala for var langsiktiga
kommersialiseringsstrategi. ”"Real world”-studien kommer
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att borja inkludera patienter i borjan av tredje kvartalet
och den pivotala studien pabérjade rekryteringen av
patienter under kvartalet. Den pivotala studien kommer
att paga fram till andra halvaret 2022 och vi réknar med
att den totala investeringen kommer att na en niva pa
cirka USD 9 miljoner.

ZUBSOLV® - US Pharmas bidrag till EBIT pa fortsatt pa
hog niva

Vi dr overtygade om att marknaden fér behandling med
buprenorfin/naloxon kommer att fortsatta vaxa i takt med
att den amerikanska ekonomin adterhamtar sig, covid-19
restriktionerna lattas och federala initiativ tas for att 6ka
tillgangen till behandling. Den totala marknadstillvaxten
var 8 procent med betalarsegmentet Public som den
framsta tillvaxtmotorn. Under kv 2 visade marknaden
som ZUBSOLV® har storst tillgang till, det kommersiella
segmentet, en |ag ensiffrig tillvaxt och har dnnu inte
dterhdmtat sig i den takt vi forvantat oss. En rimlig
forklaring ar att personer med opioidberoende befinner
sig langre fran arbetsmarknaden &n den genomsnittlige
amerikanen och att effekten darfér kommer med en viss
fordrojning. Med en fortsatt 6kning av antalet personer
som lider av opioidberoende forvédntar vi oss att det
kommersiella segmentet kommer att visa 6kad tillvaxt.

Som forvantat och framst som en effekt av hoga
jamforelsetal pa grund av tidigare exklusiva positioner hos
Humana och United Health Group har forsaljningen for
ZUBSOLV® jamfort med kv 2 2020 minskat. Men jamfort
med kv 1 2021 &r forsaljningen stabil och vi har bibehallit
ett bra EBIT-bidrag. For att paskynda utvecklingen av
ZUBSOLV® och se tillvaxt behover vi se en aterhamtning
till starkare siffror i det kommersiella segmentet och en
positiv effekt av den forbattrade marknadstillgangen i
Kentucky.

Vi ser fram emot att lansera modia™ i USA i H2 2021,
vilket kommer ge kommersiella synergier eftersom vi kan
utforma ett nytt produkterbjudande som kombinerar
ZUBSOLV® med modia™. Jag tror att detta kommer att
valkomnas av nuvarande och potentiella kunder och
Oppna vagar for nya kreativa kommersiella avtal.

"Vi ser fram emot att lansera modia™

i USAiH2 2021, vilket kommer ge
kommersiella synergier eftersom vi kan
utforma ett nytt produkterbjudande som
kombinerar ZUBSOLV® med modia™"

0X124 - baserat pa en ny skalbar intranasal
formuleringsteknologi

VD KOMMENTAR

Nar vi startade utvecklingen av vart ledande
lakemedelsprojekt 0X124, ett akutlakemedel for
opioidéverdoser med naloxon, var malet en produkt som
ar snabbare an befintliga alternativ, mer kraftfull och
med langre effekt. For att 16sa ekvationen utvecklade vi
en helt ny och unik intranasal formuleringsteknologi som
idag utgor grunden for OX124 och dven fér 0OX125, vart
akutldakemedel for dverdoser med nalmefen.

Vid offentliggérandet av var delarsrapport for kv 2 ar vi
bara dagar ifran starten av var pivotala studie av 0X124.
Vi analyserar ocksa andra aktiva ingredienser som kan dra
nytta av var nya intranasala formuleringsteknologi och vi
har initierat in-vitro testning av nagra av de mest lovande.
Om resultaten ar positiva ger det Orexo mojligheter att
pabdrja nya utvecklingsprojekt.

"Vi analyserar ocksa andra aktiva
ingredienser som kan dra nytta av var
nya intranasala formuleringsteknologi
och vi har initierat in-vitro testning av
nagra av de mest lovande"

Sammanfattning och utblick

Under kv 2 nadde vi flera operationella milstolpar som
banar vag for nya intaktsstrommar och tillvaxtmajligheter.
Att ta fram avtal for vara digitala terapier med stora

och etablerade vardgivare ar grundlaggande for

Orexos tillvaxt, vilka ger oss viktiga referenser for att
expandera verksamheten. Fér ZUBSOLV® ar den 6kade
marknadstillgangen i Kentucky var forsta framgang pa
lange inom Medicaid och, som tillsammans med de
kommersiella synergierna med modia™, ger oss mojlighet
att differentiera ZUBSOLV® fran konkurrenterna.

Mina kollegor och jag ser fram emot det andra halvaret
2021 da vi forvantar oss att se fler framsteg for Orexo och
som gor det maijligt for oss att géra @nnu storre skillnad
for patienterna.

Uppsala 15 juli, 2021

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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UPPDATERING VERKSAMHETEN

Uppdatering verksamheten

US Pharma

zubsolv
Sublingual tablett for behandling av opioidberoende

Marknaden fér ZUBSOLV® bestar av flera tydliga segment
som till viss del paverkas av olika drivkrafter. ZUBSOLV:s
forsaljning paverkas framfor allt av utvecklingen i det
Oppna kommersiella segmentet’, dar efterfragan pa
ZUBSOLV® pekade svagt uppat under kv 2 i jamforelse
med kv 1 2021. Samtidigt visade segmentet dar ZUB-
SOLV® inte &r prissubventionerad, liksom de tidigare ex-
klusiva kontrakten hos Humana och United Health Group
en svag utveckling nedat i efterfragan. Pa total niva var
ZUBSOLV:s utveckling stabil for samma jamforelseperiod.

Den totala marknaden vaxte 3 procent mot kv 1 2021.

| jamforelse med samma period foregdende ar var mot-
svarande siffra 8 procent. Langsiktigt forvantas tillvaxten
pa marknaden att 6ka, bland annat pekar flera tecken pa
en Okad aktivitet i USA for att forbattra tillgangen till lake-
medelassisterad behandling. Pa federal niva har flera lag-
forslag tagits fram med fokus pa att minska dodligheten i
Overdoser och for att betydligt 6ka tillgangen till Iakeme-
delsassisterad behandling. Pa delstatsniva har Kentucky,
som ar USA:s fjarde storsta forskrivare inom omradet,
lagstiftat om att prissubventionera samtliga lakemedel for
behandling av opioidberoende, inklusive ZUBSOLV®. Nar
lagstiftningen trader i kraft kommer ZUBSOLV®, fran och
med 1 juli, vara prissubventionerad och finnas med pa
Medicaids lakemedelslistor. Detta ar en viktig tillvaxtmoj-
lighet och vi har 6kat forsaljningsaktiviteterna i delstaten.

| jamforelse med kv 2 2020 minskade efterfragan med
12 procent framfor allt pa grund av fortsatt paverkan
fran forandringarna i lakemedelslistorna hos de tidigare
exklusiva planerna samt en minskning i det kommersiella
segmentet under covid-19 pandemin.

Receptvolymen for ZUBSOLV® ar stabil, ner 1 procent
jamfort med kv 1 2021. Vart kdrnsegment, det 6ppna
segmentet, ar helt stabilt och visade inga férandringar
jamfort med kv 1 2021. Inom det 6ppna segmentet har
det kommersiella betalarsegmentet vaxt med 1 procent,
Medicaid visade en ofdrdandrad utveckling, och Medicare
D minskade med 1 procent. De stora kommersiella Phar-
macy Benefit Managers (Caremark, Express Scripts, och
OptumRx) 6kade ndgot inom ZUBSOLV:s 6ppna segment.
Efterfragan pa de tidigare exklusiva lakemedelsplanerna
(Humana och United Health Group) minskade mot fore-
gaende kvartal genom att visa en nedgang pa 3 procent,
vilket &r en svagare takt sedan fordndringarna pa lakeme-
delslistorna. Forsaljning fran planer dar ZUBSOLV® inte
ar prissubventionerad minskade 3 procent, vilket framst

1ZUBSOLV® &r prissubventionerad och konkurrerar pa lika villkor med andra patenterade produkter

och/eller generika

hade att gora med en nedgang i betalarsegmentet Cash
under januari, men den manatliga volymen under kv 2
fortsatter att vara stabil jamfort med februari och mars.

Prissubventionen i det publika betalarsegmentet kade
per den 1 juli fran 34 till 42 procent av patienterna som
ett resultat av den nya lagstiftningen i Kentucky. Forand-
ringen kompletterar ZUBSOLV:s prissubvention i det kom-
mersiella betalarsegmentet som uppgar till 99 procent av
patienterna.

Covid-19-pandemins negativa inverkan pa saljaktiviteter-
na fortsatter. Antalet samtal per dag och tiden som en
sdljrepresentant tillbringar tillsammans med en ldkare
eller annan vardgivare &r kortare dn fére pandemin. Aven
om det kan variera mellan olika delstater, har tillgangen
till forskrivare 6kat gradvis under kvartalet.

Arbetet med att ta fram en kommersiell strategi dar
ZUBSOLV® anvands tillsammans med Orexos digitala tera-
pi modia™, for opioidberoende, fortsatter och forvantas
ge tillgang till nya marknadssegment.

Digitala behandlingar
VORVIDA' dePrexfs“ modia

vorvida® - vid tungt alkoholmissbruk
deprexis® - for hantering av symtom vid depression

modia™ - vid opioidberoende

Under kvartalet tecknades kommersiella avtal med
vardgivare som nu vill borja erbjuda Orexos digitala
terapier som en del i deras behandlingsprogram for
depression och alkoholmissbruk. Dessutom har goda
framsteg gjorts med att inleda nya pilotprogram med
storre arbetsgivare och vardgivare.

Under de senaste atta manaderna har vi arbetat intensivt
tillsammans med Trinity Health North Dakota for att
integrera de digitala terapierna i deras vardprogram.
Arbetet har inneburit att sdkerstalla prissubvention av det
nya vardprogrammet med de stérsta betalarna i North
Dakota, utbilda sjukvardspersonal och att bista Trinity
Health i arbetet med att etablera interna processer for att
kunna hantera den nya behandlingskategorin. Behandling
med vorvida® och deprexis® genom deras vardprogram
innebar utover de digitala terapierna ocksa radgivning

av personal hos Trinity Health. For att patienter ska bli
medvetna om de nya innovativa behandlingarna kommer
Orexo dra igang malinriktade marknadsférings- och PR
aktiviteter i North Dakota tillsammans med Trinity Health.
Samarbetet med Trinity Health kommer utgéra modell
for framtida liknande avtal, exempelvis har det resulterat
i att viinuldget ar i langt gangna diskussioner med tva
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stora vardgivare och ett ledande bolag inom telemedicin.
Forutom Trinity Health har kommersiella avtal tecknats
med en klinik i New York City (NYC) och en i St Louis och
dessutom har flera nya pilotprogram initierats med lokala
vardgivare.

Avsaknaden av etablerade vagar for prissubvention

i kombination med att digitala terapier ar ett nytt
behandlingsalternativ fér vardgivarna, gor att det blir
alltmer tydligt att en framgangsrik implementering

bland vardgivare som &r snabba att anamma nya
behandlingsmetoder kommer bli avgérande for att na
bredare framgéng. Lardomarna fran Trinity Health,
kliniken i NYC och St Louis ar viktiga for mojligheterna att
teckna avtal med fler och har redan 6ppnat dorren for
diskussioner med betydligt stérre vardgivare i USA.

Vi har genomfort malinriktade saljinsatser mot
arbetsgivare och har pabarjat pilotprojektet med

ett stort amerikanskt tech-bolaget, ett avtal som
kommunicerades i kvartalsrapporten for kv 1.
Inriktningen mot arbetsgivare har fortsatt och vi befinner
oss i langt framskridna férhandlingar med en stor
amerikansk koncern inom tillverkningsindustrin och deras
vardforsakringsbolag for att inleda ett pilotprogram i H2
2021 riktat mot deras anstallda. Dessutom har vi narmat
oss aktorer som erbjuder foretagshalsovard och under
kv 2 tecknades ett avtal med ett nystartat bolag som vill
erbjuda halsovardstjanster online till sjukvardspersonal
och vi forbereder en implementering av vara digitala
terapier med dnnu en aktor som erbjuder halsovard till
arbetsgivare.

Dessutom tecknades efter periodens utgang ett
kommersiellt partnerskapsavtal med Sober Grid, som

ar varldens storsta sociala medie-natverk fér personer
som behdver stéd och hjilp med beroendeproblem. Det
globala on-line natverket med cirka 300 000 anvandare
vill bli en ny séljkanal for vorvida® och deprexis®.

De nuvarande intdkterna fran digitala terapier

kommer framfor allt fran direktférsaljning via

bolagets hemsidor, us.vorvida.com och us.deprexis.
com. Marknadsforingsinsatserna i den har kanalen

har utvarderats och i slutet av mars inleddes en ny
malinriktad kampanj for vorvida® i sociala medier, vilket
resulterade i en 6kad forséaljning i april. | maj begransades
tyvarr mojligheterna att genomféra malinriktad
marknadsféring i sociala medier da ledande plattformar
kom ut med nya riktlinjer som begrdnsar kampanjer
inom omradet missbruk och beroende, med motivet att
sjukdomen ar forknippad med for mycket stigma. De nya
riktlinjerna minskade mojligheten att under april bredda
kampanjen for att na en stérre malgrupp. Istallet har
samarbeten inletts med andra kanaler, sdésom Sober Grid
och nya kampanjer kommer lanseras under kv 3.

Under kvartalet borjade deprexis® marknadsféras till
vardgivare av ett litet dedikerat saljteam. Gruppen

tSamtliga siffror fran https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/drug-overdose-data.htm

UPPDATERING VERKSAMHETEN

har inledningsvis fokuserat pa att testa olika
kommersialiseringskoncept med ambitionen att dra nytta
av erfarenheterna och utdka arbetet med start efter
sommaren. Samtidigt planerar séljkaren for ZUBSOLV®
paborja lanseringen av modia™ under H2 2021.

En klinisk studie for modia™ inleddes, vilken forvantas
paga in i H2 2022 och inkludera cirka 400 patienter.
Forutom data och kunskap som nu samlas in fran klinisk
praxis genom de pagaende tester som gors i samarbete
med flera betalare i USA, bland annat med Magellan Rx
som ar en av de storsta betalarna inom behandling av
opioidberoende i USA, &r den kliniska studien viktig for att
kunna fa lamplig regulatorisk klassificering av FDA men
ocksa for att fa prissubvention och att kunna differentiera
modia™ mot andra digitala terapier for behandling

av opiodberoende. Testerna som planeras med flera
betalare utvecklas enligt plan och under sommaren
kommer den forsta data borja samlas in fran patienter
som anvander modia™. Hittills har fokus legat pa att ta in
information fran allman klinisk praxis for att anvianda som
jamforelsedata i studien.

HQ & Pipeline
Mest avancerade heldgda tillgangen i pipeline

0X124 — akutlikemedel vid opioidéverdos med naloxon
Med ldkemedelsprojektet 0X124 siktar Orexo pa att
utveckla en raddningsmedicin som ar designad for att
motverka opioidéverdoser, inklusive de som uppkommer
vid anvandning av hogt potenta syntetiska opioider.
Resultat fran Orexos farmakokinetikstudie (PK-studie)
visade en signifikant battre PK-profil jamfort med den
marknadsledande produkten och demonstrerade OX124:s
potential att forbattra formagan att vanda effekten av de
kraftfullaste syntetiska opioiderna, sdsom fentanyl.

Raddningsmediciner som idag finns tillgangliga pa
marknaden har utvecklats med syftet att motverka
heroindverdoser, men majoriteten av manniskor dor
idag av 6verdoser orsakade av syntetiska opioider, sdsom
fentanyl. Under den senaste 12-manadersperioden
med slutdatum november 2020 6versteg antalet
drogrelaterade dodsfall, till foljd av dverdoser, 90 000
stycken for forsta gdngen i historien — en 6kning pa

29 procent jamfort med foregdende period.

74 procent av dodsfallen orsakades av opioider, och av
de opioidrelaterade doédsfallen stod syntetiska opioider
for en stor majoritet av fallen (81 procent)’, vilket visar
behovet av rdddningsmediciner som &r kraftfullare och
verkar snabbare2.

For att leva upp till malprofilen for kraftfullare
raddningsmediciner har Orexo utvecklat en ny unik
intranasal formuleringsteknologi som mgjliggor snabb
och effektiv administration av olika aktiva substanser.
Den intranasala administrationsvagen ar en mojlig
vag for manga olika aktiva lakemedelssubstanser
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och erbjuder betydande fordelar jamfért med andra
administrationsvagar, och dven jamfort med parenterala
injektioner. Att ge lakemedel intranasalt undviker till
exempel forsta passage-metabolism av den aktiva
substansen och mojliggdr snabb och potentiellt
omfattande exponering av lakemedlet.

Denna nya egenutvecklade formuleringsteknologi, som

ar grunden for OX124, har patentskydd fram till 2039 och
den potentiella nettoomséttningen for produkten pa USA-
marknaden uppskattas uppga USD 70-110 m.

Status:

Under kv 2 fortsatte férberedningsarbetet infor den
pivotala studien i friska frivilliga. For att sakerstélla att
tillverkningen och varuférsorjningskedjan har tillracklig
kapacitet men adven flexibilitet vid behov forbereddes
en skalenlig pilottillverkning av den fardiga produkten.
Den regelratta stabilitetsstudien initierades och kommer
ge underlag for att kunna etablera krav pa lagring

av produkten samt dess utgangsdatum. Dessutom,
paborjades en reliabilitetsstudie som ska sakerstalla
miljons paverkan pa lakemedlet.

Eftersom det tagit nagot langre dn vantat for externa
leverantorer att etablera den kommersiella produktionen
kommer studien att paborjas nagra veckor senare an
enligt den initiala tidsplanen, men planeras inledas inom
kort. En New Drug Application till FDA vantas [amnas in
under H2 2022.

Andra tillgangar i pipeline

0OX125 — akutlékemedel vid opioidéverdos med nalmefen
0OX125 ar under utveckling som ett akutléakemedel for
situationer dar mycket langvariga effekter kravs, t ex

i avlagsna omraden. Dess prestanda har bevisats i en
explorativ PK-studie i friska frivilliga dar OX125 visade
en omfattande och snabb absorption av nalmefen i
samtliga formuleringar som ingick i studien. Denna

nya egenutvecklade intranasala Drug Delivery-teknik
har patentskydd fram till 2039 och den potentiella
nettoomsattningen pa USA-marknaden har uppskattats
till USD 40-60 m.

UPPDATERING VERKSAMHETEN

0X338 — akut mattlig till medelsvar smdrta

0OX338 ar baserad pa Orexos nya teknologi for oral
formulering for att utveckla en smaértlindrande
behandling med samma effekt som opioider for
behandling av kortvarig smérta (upp till fem dagar)
utan risk for beroende. Resultat fran den explorativa
PK-studien visade en signifikant battre PK-profil med
snabbare upptag och hogre topp jamfért med nédsspray
som finns pa marknaden. Nettoomsattningen pa USA-
marknaden har uppskattas kunna na en potentiell
nettoomséattning pa > USD 100 m.

OX-MPI — mikrovaskuldra sjukdomar

For manga allvarliga mikrovaskuldra komplikationer
finns idag fa eller inga godkdnda farmakologiska
behandlingsalternativ. Orexos partner Gesynta Pharma,
som ager alla rattigheter till OX-MPI (GS-248), har som
mal att utveckla en behandling som ar mer effektiv och/
eller sékrare an de idag godkdnda behandlingarna for
mikrovaskulara sjukdomar vid kroniska inflammatoriska
tillstand. En klinisk fas 2 studie i patienter med systemisk
skleros pagar och resultat fran studien vantas i slutet av
2021.

ZUBSOLV® fér behandling av opioidberoende (OUD)
i geografier utanfér USA

Samarbetet med Accord Healthcare, som har licensierat
de exklusiva kommersiella rattigheterna till ZUBSOLV®

i 29 europeiska lander, trappades upp. Lanseringen &r
planerad att dga rum under slutet av andra halvaret
2021 eftersom den ruménska fabriken som ska paketera
ZUBSOLV® annu inte fatt sitt GMP-tillstand. Covid-19 har
inneburit att tillstandet ar forsenat men forvantas bli
beviljat inom de kommande veckorna. Orexo kommer att
ansvara for produktforsorjning och tvasiffrig royalty pa
framtida nettoforsaljning kommer att erhallas.

Det finns uppskattningsvis 1,3 miljoner hégriskanvdandare
av opioider i Europa'. And& dr behandlingsgraden |3g,
endast runt 50 procent av personer med opioidberoende
far nagon form av substitutionsbehandling och detta kan
variera kraftigt mellan olika lander.

Utvecklingsprojekt

Explorativ Preklinisk bas Registrering Godkénnande/Lansering
1 2 3 us EU RoW
OX124 4
Naloxon
- Opioidéverdos
OX125 =
Nalmefen
% - Opioidoverdos
£
g
£ oxs 4

Ketorolak
- Mattlig till medelsvar smarta

OX-MPI
BI1029539
- Mikrovaskuldr sjukdom

Partner: Gesynta Pharma

" European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA) 2019

2EMCDDA - Tackling Opioid Dependence 2019
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Finansiell oversikt

Intakter
Totala intdkter for kvartalet uppgick till SEK 142,8 m
(179,1) och fér H1 till SEK 275,1 m (354,2).

Intdkter per segment

US Pharmas intdkter uppgick for kvartalet till SEK 126,0 m
(172,5). Minskningen i intakter fran US Pharmai
jamforelse mellan aren ar framfor allt hanforligt till lagre
efterfragan avseende ZUBSOLV® till foljd av konkurrens
inom tidigare exklusiva listor och en minskning inom det
kommersiella segmentet till foljd av en 6kad arbetsloshet.
Aven en svagare valutakurs avseende USD har haft en
negativ paverkan samtidigt som 6kade priser och en
gynnsam produktmix har haft en positiv paverkan.

UTVECKLING ZUBSOLV® US FORSALINING

B =

~+—— Tillvaxt i lokal valuta -15,8 % ————— I

Kv2 Oppna Ejprissubven UHG &  Varulager Justeringar Netto Priser  FX Kv2
2020 listor ~ tionerade listor Humana 2021

172,5

SEKm

I lokal valuta uppgick US Pharmas nettoomsattning till
USD 15,0 m (17,8) och i jamforelse med kv 1 2021 har
nettoomsattningen avseende US Pharma minskat med
USD 0,1 m. Medan minskningen i efterfragan stabiliserats
och en positiv betalningsmix samt 6kade lager hos
grossister haft en positiv paverkan, ar den negativa
effekten pa intdkterna framfor allt hanforlig till lagre
positiva justeringar avseende produktreturer. Intdkterna
for US Pharma for H1 uppgick till SEK 252,8 m (336,4).
DTx redovisade intakter uppgick for kvartalet till SEK
0,3 m (-) och de uppskjutna intakterna uppgick till SEK 0,3

NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT

FINANSIELL OVERSIKT

m (-) da séljinsatser under kvartalet har fokuserat pa att
kartlagga olika prissubventionsvagar och kommersiella
koncept. For H1 uppgick de redovisade intdkterna till
SEK 0,4 m (-) och de uppskjutna intakterna uppgick till
SEK 0,4 m (-). | enlighet med standarden IFRS 15 for
intdktsredovisning ar intdkterna redovisade i enlighet
med giltighetstiden for licenserna.

HQ & Pipelines intakter avseende 6vriga produkter
som kommersialiseras via partners uppgick till SEK 16,5 m
(6,6) och for H1 till SEK 21,9 m (17,8).

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK 18,1 m
(19,9) for kvartalet och avser US Pharma SEK 15,4 m
(19,3) samt tekniska infrastrukturkostnader om SEK 2,6 m
(0,6) avseende deprexis® och vorvida®. KSV fér H1
uppgick till SEK 37,4 m (39,9).

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 61,8 m (70,0)

for kvartalet. Minskningen i jamfoérelse med samma
period foregdende ar ar framfor allt hanforligt till

lagre forsaljningskostnader inom US Pharma, vilket
delvis kompenserades av kostnader avseende
forberedelser infor lansering av vorvida® och deprexis®.
Forsaljningskostnader for H1 uppgick till SEK 130,4 m
(124,4).

Administrativa kostnader uppgick for kvartalet till SEK
41,4 m (32,7) och till SEK 70,0 m (56,5) fér H1. Okningen
ar framfor allt hanforlig till hogre juridiska kostnader
avseende patenttvist och foreldggande avseende
marknadsféring och férsaljning av ZUBSOLV®, vilket delvis
kompenseras for genom lagre kostnader avseende de
langsiktiga incitamentsprogrammen.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick for
kvartalet till SEK 73,2 m (62,6). Okningen &r hanforlig till
kostnader relaterade till utvecklingsprojekt samt
lanseringen av vorvida® och deprexis®. Forsknings- och
utvecklingskostnader for H1 uppgick till SEK 128,8 m
(115,6).

SEK m Nettoomsattning EBIT
2021 2020 2021 2020 2020 2021 2020 2021 2020 2020
apr-jun  apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
ZUBSOLV® US forséljning produkter 126,0 172,5 252,8 336,4 623,3 - - - - -
US Pharma - total 126,0 172,5 252,8 3364 6233 61,6 88,8 127,7 164,55 3312
B e (71 62 - o4 - o0 - - -
Digitala behandlingar (DTx) — total 0,3 - 0,4 - 0,0 -51,6 -35,5 -110,5 -47.6 -175,4
Abstral® royalty 14,3 3,5 17,0 12,2 29,7 - - - - -
Edluar® royalty 2,3 3,1 4,9 5,5 10,4 - - - - -
ZUBSOLV® - ex US - - - 0,1 0,1 - - - - -
HQ & Pipeline - total 16,5 6,6 21,9 17,8 40,2 -63,9 -66,6  -108,2 -96,2 -175,8
Total 142,8 179,10 2751 354,2  663,6 -54,0 -13,3 -90,9 20,7 -19,9
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Ovriga rérelseintakter och -kostnader uppgick till
SEK -2,4 m (-7,1) for kvartalet och avser framfor allt
valutakursforluster vid omvardering av balansposter i
utlandsk valuta i moderbolaget, framfér allt i USD. Ovriga
rorelseintdkter och -kostnader uppgick for H1 till SEK 0,6
m (2,9).

Rorelseresultat
Orexos rorelseresultat reflekterar kostnader inom DTx
och pipeline och EBITDA uppgick till SEK -41,1 m (-9,0) for
kvartalet och till SEK -65,2 m (30,1) for H1.

EBIT bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 61,6 m
(88,8) for kvartalet och motsvarar en rorelsemarginal
om 48,9 procent (51,5). EBIT bidraget fran US Pharma
for H1 uppgick till SEK 127,7 m (164,5) och motsvarar
en rérelsemarginal om 50,5 procent (48,9). Okningen &r
hanforlig till 1agre rorelsekostnader delvis kompenserade

for genom lagre forsaljning och bruttoresultat.

EBITDA KONCERNEN, SEK m
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Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK -10,8 m (-22,2) for kvartalet
och ar framfor allt hanforligt till 1agre negativ orealiserad
vaxelkurspaverkan om SEK 13,0 m, vilket harror till
moderbolagets bankkonton i utlandsk valuta, framfor allt
i USD som delvis kompenseras for genom hogre
kostnader for foretagsobligationen om SEK 1,4 m och
lagre intjanad ranta om SEK 0,3 m. Finansnettot uppgick
for H1 till SEK -6,2 m (21,8).

Total skattekostnad uppgick till SEK -8,9 m (3,0) for
kvartalet. Skatten paverkades av en negativ justering for
uppskjuten skatt hanforlig till tempordra skillnader om
SEK -7,7 m (5,1). Total skattekostnad for H1 uppgick till
SEK -8,3 m (7,6).

Orexo utfor regelbundna bedémningar av bolagets
uppskjutna skattefordran och genomfor justeringar enligt
kravilAS 12.

T Senaste 12 manaderna, Last Twelve Months

FINANSIELL OVERSIKT

Periodens resultat
Periodens resultat uppgick till SEK -73,7 m (-32,5) for
kvartalet och till SEK -105,4 m (50,1) for H1.

Kassa och kassaflode

Per 30 juni 2021 uppgick likvida medel till SEK 679,7 m
(677,2) och réantebarande skulder uppgick till SEK 491,1
m (223,8), vilket innebér en positiv nettokassaposition pa
SEK 188,6 m (453,4).

Nettokassapositionen maojliggor for Orexo att fortsatta
leverera pa strategin for att lansera digitala behandlingar i
USA, att utveckla pipeline och lansera OX124.

Kassaflode for den I6pande verksamheten uppgick till
SEK -20,9 m (-7,2) for kvartalet och till SEK -68,7 m (40,9)
for H1.

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella
anlaggningstillgangar uppgick till SEK 13,1 m (106,6)

for kvartalet och till SEK 29,3 m (110,5) for H1. De lagre
investeringarna ar framfor allt hanforliga till en betalning
av en ej aterbetalningsbar delmalsbetalning for deprexis®
i kv 2 2020.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 30 juni 2021 till SEK
459,4 m (735,5). Soliditeten uppgick till 34,2 procent
(50,3).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppgick till SEK 45,5 m (131,4) for
kvartalet varav SEK 29,0 m (124,7) avsag forsaljning till
koncernbolag. Nettoomsattningen for H1 uppgick till
SEK 135,0 m (268,9) varav SEK 113,1 m (251,2) avsag
forsaljning till koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick till SEK -105,1 m (-18,0) for
kvartalet och till SEK -130,6 m (87,7) for H1 och
forklaras framfor allt av investeringar inom DTx och
utvecklingsprojekt. Investeringar uppgick till SEK 5,6
m (106,6) for kvartalet och till SEK 13,8 m (110,5) for
H1. Lagre investeringar ar framfor allt hanforligt till en
betalning av en e] aterbetalsningsbar delmalsbetalning
for deprexis® i kv 2 2020.

Per 30 juni 2021 uppgick likvida medel i moderbolaget
till SEK 568,6 m (440,3).
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Ovrig information

Finansiell prognos 2021

¢ S3 ldnge covid-19 pandemin pagar, ar den finansiella
prognosen forknippad med hog osdkerhet. Orexo fortsat-
ter att konservativt hantera kostnadsbasen for att reflek-
tera utvecklingen pa marknaden.

e Buprenorfin/naloxon marknaden kommer fortsatta visa
tvasiffrig tillvaxt

e ZUBSOLV® US féljer tidigare sdasongsmonster och min-
skar i kv 12021 mot kv 4 2020, darefter en stabilisering
och tillvaxt av ZUBSOLV® US nettoforsaljning per kvartal
nar paverkan fran covid-19 upphor

* OPEX 6kar mot 2020, dels eftersom OX124 driver 6kade
investeringar i pipeline och dels pa grund av 6kade invest-
eringar i DTx. Investeringarna inom DTx kommer vara ber-
oende av framsteg inom DTx-forsaljning samt marknads-
utveckling.

e Rorelsemarginalen for US Pharma forvantas

ligga pa cirka 50 procent

® Prognosen baseras pa valutakurser fran december 2020

OVRIG INFORMATION

Revisorers granskning av rapporten
Den har rapporten har inte granskats av bolagets
revisorer.

Framatblickande uttalanden

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

Risker och osdkerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsre-
dovisningen fér 2020. Den fortsatta kommersialiseringen
av ZUBSOLV® medfér en riskexponering av operationell
karaktar och Orexo ar standigt utsatt for risker

relaterade till immateriella rattigheter. covid-19 pandemin
har 6kat osdkerheten foér utvecklingen avseende bade
marknad och forsaljning.

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

Uppsala 15 juli, 2021

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Styrelsens férsakran

Styrelsen och verkstéllande direktoren forsakrar att delarsrapporten ger en rattvisande 6versikt av foretagets och
koncernens verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osédkerhetsfaktorer som foretaget

och de foretag som ingar i koncernen star infor.

Rapporten ar inte granskad av bolagets revisorer.

Uppsala 15 juli, 2021

Orexo AB (publ)

James Noble
Styrelseordférande

Charlotte Hansson
Styrelseledamot

Mary-Pat Christie
Styrelseledamot

Henrik Kjaer Hansen
Styrelseledamot

Kirsten Detrick
Styrelseledamot

Fred Wilkinson
Styrelseledamot

Staffan Lindstrand
Styrelseledamot

David Colpman
Styrelseledamot

Nikolaj Sgrensen
President & CEO
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Finansiella rapporter,

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

Nettoomsattning
Kostnader for salda varor
Bruttovinst

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader
Rorelseresultat

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat!

Resultat per aktie, fore utspadning, kr
Resultat per aktie, efter utspadning, kr

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

SEKm

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan aterforas i resultatrdkningen:

Omrakningsdifferenser

Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt

Summa totalresultat fér perioden’

LAllt eget kapital och resultat for respektive period &r hanforlig till moderbolagets aktiedgare

Noter

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

noter och nyckeltal

2021
apr-jun
142,8
-18,1
124,8

61,8
-41,4
73,2

2,4
-54,0
-10,8
-64,8

-8,9

-73,7

-2,15
-2,15

2021
apr-jun

-73,7

=31
-3,1

-76,8

2020
apr-jun
179,1
-19,9
159,2

-70,0
32,7
62,6
7,1
-13,3
22,2
-35,5
3,0

-32,5

-0,94
-0,94

2020
apr-jun

-32,5

9,4
-9,4

-41,9

2021
jan-jun
275,1
-37,4
237,7

-130,4
-70,0
-128,8
0,6
-90,9

-105,4

-3,07
-3,07

2021
jan-jun
-105,4

4,8
4,8

-100,6

2020
jan-jun
354,2
-39,9
314,3

-124,4
-56,5
-115,6
2,9
20,7
21,8
42,5
7,6

50,1

1,44
1,44

2021
jan-jun
50,1

-0,1
-0,1

50,0
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2020
jan-dec
663,6
-65,6
598,0

-286,6
-102,8
-224,9
3,6
-19,9
-18,4
-38,3
-46,1

-84,4

-2,45
-2,45

2020
jan-dec

84,4

-16,5
-16,5

-100,9
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KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Nyttjanderattstillgangar

Uppskjuten skattefordran

Ovriga finansiella anliggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebdrande
Leasingskuld, langfristig

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Avsattningar

Kortfristiga skulder, rantebdrande
Kortfristiga skulder, ej rantebarande
Leasingskuld, kortfristig

Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEKm

Ingdende eget kapital

Summa totalresultat for perioden
Aktierelaterade ersattningar
Aterkop av aktier

Nyemissioner

Utgaende eget kapital

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021
30 jun

59,7
250,7
64,6
25,2
0,7
401,0

95,7
168,5
679,7
943,9

1344,9

459,4

10,4
491,1

43,6
545,1

174,3

146,3

19,8

340,3

885,4

1344,9

2021
30 jun
558,5
-100,6

1,6

459,4
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2020
30 jun

23,3
213,5
70,3
98,1
0,8
406,0

126,2
253,6
677,2

1057,0

1463,0

735,5

10,5
223,8
48,8
283,0

229,9

194,8
19,8
444,5

727,5

1463,0

2020
30 jun
706,4
50,0
6,4
-27,3

735,5

2020
31 dec

47,3
252,8
67,8
32,7
0,7
401,3

108,4
217,9
505,3
831,6

1232,9

558,5

25,7

47,4
73,1

197,3
224.5
160,4

19,1
601,3

674,4

1232,9

2020
31 dec
706,4
-100,9
-19,7
-27,3

558,5
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG
SEKm

Rorelseresultat

Erhéllna réantor

Betalade rantor

Betald inkomstskatt

Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére
forandring av rorelsekapital

Forandring av rérelsekapital

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Aterbetalning av finansiella anldggningstillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Aterkop aktier

Upptagna lan

Amortering av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang

NYCKELTAL!

2021
apr-jun

-54,0

Noter

-4,4
2,8
3 15,7

-40,0

19,1

-20,9

EEKI

-13,1

-3,5
-3,5

-37,5

725,5

-8,2
-45,8

679,7

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020 2021 2020 2020
apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
-13,3 -90,9 20,7 -19,9
1,0 0,0 3,8 3,0
-3,9 -12,8 -7,3 -11,8
-0,4 1,0 -0,8 0,6
-13,1 -19,0 -21,2 -7,1
-29,7 -121,7 -4,8 -35,1
22,5 53,0 45,7 51,9
-7,2 -68,7 40,9 16,8
-106,6 -29,3 -110,5 -189,8
OIG - 0,6 0,6
-106,0 -29,3 -109,9 -189,2
-2,9 = -27,3 -27,3

— 490,1 — =
-31,1 -231,9 -75,4 -84,0
-33,9 258,2 -102,7 -111,3
-147,1 160,1 -171,7 -283,7
861,4 505,3 816,8 816,8
-37,1 14,3 32,1 -27,8
-184,2 174,4 -139,6 -311,5
677,2 679,7 677,2 505,3

Nyckeltalen nedan ar anvandbara for dem som laser de finansiella rapporterna och ett komplement till andra avkastningsmatt vid
utvardering av implementering av strategiska investeringar och koncernens formaga att na finansiella mal och ataganden.

Rorelsemarginal, %

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

Soliditet, %

Antal aktier, fore utspadning

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

Sysselsatt kapital, SEK m
Rorelsekapital, SEK m

! Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 20 i denna rapport

2021
apr-jun
-37,8

-14,8
-188,6
106,9

34,2
34327 907
34 327 907
-2,15

-2,15

139

459,4
950,6
-76,1

2020 2021 2020 2020
apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
-7,4 -33,1 5,8 -3,0

31,0 -20,7 6,9 -13,3
-453,4 -188,6 -453,4 -280,8
41,0 106,9 30,4 40,2

50,3 34,2 50,3 45,3
34710639 34305884 34710639 34398815
34710639 34305884 34710639 34398815
-0,94 -3,07 1,44 -2,45

-0,94 -3,07 1,44 -2,45

136 139 136 138

735,5 459,4 735,5 558,5
959,2 950,6 959,2 783,0
-64,7 -76,1 -64,7 -50,5
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

2021 2020 2021 2020 2020

SEKm Noter . . .. L .
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
Nettoomsattning 45,5 131,4 135,0 268,9 446,4
Kostnad salda varor -7,8 -25,9 -29,4 -45,5 -79,7
Bruttoresultat 37,7 105,5 105,5 223,4 366,7
Forsaljningskostnader -46,4 -38,6 -99,6 -62,5 -190,7
Administrationskostnader -24,8 -22,0 -40,2 -34,6 -53,1
Forsknings- och utvecklingskostnader -61,4 -49,6 -106,3 -92,3 -180,1
Ovriga rérelseintdkter och rérelsekostnader -0,1 8,1 14,7 31,4 50,0
Rorelseresultat -94,9 3,4 -125,9 65,4 -7,2
Ranteintakter och rantekostnader -4,3 -3,2 -8,0 -5,7 -10,9
Ovriga finansiella intakter och kostnader -5,8 -18,3 3,2 28,0 -5,4
Finansiella poster — netto -10,1 -21,5 -4,7 22,3 -16,3
Resultat fore skatt -105,1 -18,0 -130,6 87,7 -23,4
Skatt 5 — — — — -49,0
Periodens resultat -105,1 -18,0 -130,6 87,7 -72,5

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

SEK m 2021 2020 2021 2020 2020
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
Periodens resultat -105,1 -18,0 -130,6 87,7 -72,5
Ovrigt totalresultat — — — - —
Summa totalresultat for perioden -105,1 -18,0 -130,6 87,7 -72,5
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kassa och bank

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar

Obligationslan

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Obligationslan

Ovriga skulder

Skuld koncernféretag

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021
30 jun

219,2
58,0

160,8

438,0

80,6
54,1
568,6
703,4

1141,4

395,1

10,0
491,1
501,1

21,1
6,4
192,6
25,1
245,1

746,2

1141,4

2020
30 jun

213,5
23,3
49,0

162,5

448,4

101,8
180,6
440,3
722,7

11711

710,8

8,3
223,8
232,0

25,4
8,1
171,6
23,2
228,3

460,3

11711

2020
31 dec

234,4
47,2

160,4

442,0

90,9
111,3
361,3
563,5

1005,5

524,2

24,5

24,5

17,3
224,5
6,3
187,3
21,5
456,8

481,3

1005,5
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Noter

1. Redovisningsprinciper
Denna rapport ar upprattad i enlighet med IAS 34.
Orexo tillampar IFRS som antagits av EU.

De redovisningsprinciper som anges nedan
overensstammer med dem som anvandes vid
upprattandet av Arsredovisningen fér 2020 med
undantag foér nya och uppdaterade standards och
tolkningar beskrivna nedan.

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2. Segmentsrapportering

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

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

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

RFR 2, samt Arsredovisningslagens 9 kapitel. tillgodoser patienter med tillgang till ett sofistikerat och

individualiserat stod nar det behévs som mest.

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

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

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

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

FORDELNING AV INTAKTER OCH EBIT PER SEGMENT

SEKm 2(?21 2920 ) 2(?21 . 2920 _ 2020
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
US Pharma
Nettomséattning 126,0 172,5 252,8 336,4 623,3
Rorelseresultat (EBIT) 61,6 88,8 127,7 164,5 331,2
Avskrivningar och amorteringar -3,8 -3,8 -7,7 -7,7 -15,4
Digital behandlingar
Nettoomsattning 0,3 - 0,4 — 0,0
Rérelseresultat (EBIT) -51,6 -35,5 -110,5 -47,6 -175,4
Avskrivningar och amorteringar -4,6 — -8,9 — -3,2
HQ & Pipeline
Nettoomsattning 16,5 6,6 21,9 17,8 40,2
Rorelseresultat (EBIT) -63,9 -66,6 -108,2 -96,2 -175,8
Avskrivningar och amorteringar -4,4 -0,5 -9,2 -1,7 -20,3
Koncern
Nettoomsattning 142,8 179,1 275,1 354,2 663,6
Roresleresultat (EBIT) -54,0 -13,3 -90,9 20,7 -19,9
Avskrivningar och amorteringar -12,9 -4,3 -25,8 9,4 -38,9
Finansnetto -10,8 -22,2 -6,2 21,8 -18,4
Resultat fore skatt -64,8 -35,5 -97,1 42,5 -38,3
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3. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEKm

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintdkter och kostnader

Totalt

4. Rattstvister

Féreldggande avseende marknadsféring och férsdljning
av ZUBSOLV®

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

andra buprenorfin-produkter. All information som
myndigheterna tillfrdgade har levererats. Orexo har ingen
kunskap om bakgrunden till dessa forelagganden och
kommer att fortsatta att samarbeta med de amerikanska
myndigheterna for att sakerstalla att de far den
information de behover och for att forsta omfanget av
undersdkningen.

Paragraph IV-process mot Sun Pharmaceutical

Industries Ltd

Den 10 augusti, 2020, meddelade Orexo mottagandet

av ett paragraf IV-meddelande fran Sun Pharmaceutical
Industries Limited ("Sun"). Enligt Sun hade en
Abbreviated New Drug Application (ANDA), lamnats in till
den amerikanska lakemedelsmyndigheten, US Food and
Drug Administration (FDA), dar Sun soker godkdannande
for generika pa ZUBSOLV® innan Orexos patent, som ar
registrerade i “Orange book”, I6per ut.

Som svar pa ovan meddelande ldmnade Orexo den
13 september, 2020, in en stdmningsansdkan mot Sun
till den amerikanska distriktsdomstolen i New Jersey.
Stamningen férhindrar FDA fran att godkdnna Sun:s
ANDA-anso6kan under en period av 30 manader, eller tills
dess en domstol finner att patenten ar ogiltiga eller att
Sun:s produkt inte gor intrang pa patenten.

Orexo har for narvarande nio patent listade i “Orange
book” (patent nr. 8 470 361; 8 658 198; 8 940 330; 9 259
421;9439900; 10 874 661; 10 946 010; 11 020 387; och
11 020 388), vilka I6per ut under perioden december,
2027 till september, 2032. De sistndmnda patenten,

11 020 387 och 11 020 388, giltiga fram till september
2032, beviljades av US Patent and Trademark Office och
registrerades i "Orange book" under kvartalet.

Den 21 maj mottog Orexo ett paragraf [V-meddelande
fran Sun géllande patent nr. 10 874 661 och
nr. 10 946 010, vilka utfardades i december 2020
respektive mars 2021. Efter periodens slut lamnade Orexo
in en stimningsansdkan mot Sun till den amerikanska
distriktsdomstolen i New Jersey, gdllande dessa tva nya
patent.

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021 2020 2021 2020 2020
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
12,8 9,4 25,8 18,1 38,9
-1,1 -33,7 -45,8 -41,9 -28,5
1,6 5,0 1,6 6,4 -19,7

2,4 6,2 -0,6 -3,9 2,4
15,7 -13,1 -19,0 -21,2 -7,1

5. Uppskjuten skatt

Den nuvarande lagstiftningen andrade den svenska
inkomstskattesatsen till 21,4 procent fran och med den

1 januari 2019 och till 20,6 procent fran och med

1 januari 2021. | enlighet med IFRS, som pa detta omrade
bygger pa en princip att forandringar i skattesatser
omedelbart bor inforlivas i redovisningen, har bolaget
utfort en skatteanalys av de relevanta skattepositionerna.
Det skattemassiga underskottet i koncernen uppgar

till SEK 1 188 m per den 31 december 2020 och avser
svenska foretag. Inga uppskjutna skattefordringar

har aktiverats per den 31 december 2020 utav totala
underskottsavdraget, enligt bolagets bedémning for

att uppfylla kraven i IAS 12. Det finns ingen tidsgrans

for nar resterande forlustavdrag kan utnyttjas. Resten

av skatteeffekten av koncernens temporéra skillnader
relateras till icke-avdragsgilla kortfristiga avsattningar

for forsaljningsrabatter, returer, distribution och andra
relevanta avdrag i bolagets verksamhet i US.

6. Finansiella instrument

Koncernens finansiella instrument bestar av kortfristiga
fordringar, langfristiga fordringar, likvida medel,
kortfristiga icke-rantebarande skulder, kortfristiga
rantebarande skulder och langfristiga rantebarande
skulder. De finansiella instrument som innehas av
koncernen redovisas till upplupet anskaffningsvarde
berdknad med effektiva rantemetoden. Gruppen innehar
inte nagra ekonomiska instrument som redovisas till
verkligt varde. Vardet pa finansiella instrument som
innehas i balansrakningen ar vasentligen detsamma som
bokforingsvardet.

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

8. Viktiga hdndelser efter periodens utgang
> Kommersiellt partnerskapsavtal tecknades med
Sober Grid, det storsta globala sociala medie-
natverket for personer som behdver stod och hjalp
med sina beroendeproblem, vilket ger en stor grupp
anvandare tillgang till vorvida® och deprexis®
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9. Intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga vérlden

Totala intékter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intikter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

ZUBSOLV®
126,0

126,0

ZUBSOLV®
126,0

126,0

ZUBSOLV®
172,5

172,5

ZUBSOLV®
172,5

172,5

ZUBSOLV®
252,8

252,8

ZUBSOLV®
252,8

252,8

Abstral®

14,3
14,3

Abstral®
14,0
0,3
14,3

Abstral®

3,5
3,5

Abstral®
3,3
0,3
3,5

Abstral®

17,0
17,0

Abstral®
16,5
0,6
17,0

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2021 apr-jun

Edluar® Vorvida®
— 0,2
2,3 —

2,3 0,2
Edluar® Vorvida®
0,5 0,2

0,8 —
1,0 —
2,3 0,2
2020 apr-jun
Edluar® Vorvida®
3,1 —
3,1 0,0
Edluar® Vorvida®
0,9 —
0,6 -
1,6 —
3,1 0,0

2021 jan-jun

Edluar®

4,9
4,9

Edluar®
1,5
1,3
2,0
4,9

Vorvida®

0,4

0,4

Vorvida®

0,4

0,4

Deprexis®

0,0

0,0

Deprexis®
0,0

0,0

Deprexis®

0,0

Deprexis®

0,0

Deprexis®

0,1

0,1

Deprexis®
0,1

0,1

Totalt
126,0
0,3
16,5
142,8

Totalt
126,8
14,8
1,2
142,8

Totalt
172,5
0,0
6,6
179,1

Totalt
173,4
3,9
1,9
179,1

Totalt
252,8
0,4
21,9
2751

Totalt
254,7
17,8
2,6
275,1
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9. Intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

SEKm

Segment

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga virlden

Totala intikter fran kundavtal

ZUBSOLV®
336,4
0,1
336,5

ZUBSOLV®
336,4
0,1
336,5

ZUBSOLV®
623,3
0,1
623,4

ZUBSOLV®
623,3
0,1

623,4

Abstral®

12,2
12,2

Abstral®
11,9
0,3
12,2

Abstral®

29,7
29,7

Abstral®
28,9
0,8
29,7

2020 jan-jun

Edluar®

5,5
55

Edluar®
1,4
1,7
2,4
5,5

Vorvida®

0,0

Vorvida®

0,0

2020 jan-dec

Edluar®

10,4
10,4

Edluar®
3,1
2,7
4,7

10,4

Geografisk fordelning av royalties och delmalsbetalningar grundas pa motpartens sate.

Vorvida®

0,0

0,0

Vorvida®

0,0

0,0

Deprexis®

0,0

Deprexis®

0,0

Deprexis®

0,0

0,0

Deprexis®
0,0

0,0

Totalt
336,4
0,0
17,8
354,2

Totalt
337,8
13,7
2,7
354,2

Totalt
623,3
0,0
40,2
663,6

Totalt
626,4
31,7
5,5
663,6
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Definitioner och avstamning av nyckeltal

DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

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

Marginaler

Bruttomarginal

Rorelsemarginal
(EBIT marginal)

Avkastning

Avkastning pa eget
kapital

Kapitalstruktur

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet

Rorelsekapital

Sysselsatt kapital

Bruttoinvesteringar

Data per aktie

Antal aktier efter
utspadning

Resultat per aktie,
fore utspadning

Resultat per aktie,
efter utspadning

Ovriga definitioner

Bruttointdkter

Nettointdkter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

Rorelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berdkning

Bruttoresultat dividerat med
Nettoomsattningen

Rorelseresultatet fore finansiella poster och
skatt i procent av nettoomsattningen

Definition/berdkning

Periodens resultat i procent av
genomsnittligt eget kapital

Definition/berikning
Kort- och langfristiga rantebarande

skulder inklusive pensionsskulder, minus
likvida medel

Rantebarande skulder dividerade med
eget kapital

Eget kapital i relation till
balansomslutningen

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

Rantebarande skulder och eget kapital

Vardet av en investering innan
avskrivningar

Definition/berikning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspddningseffekten av potentiella aktier

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestdende aktier fére utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestaende aktier efter utspadning

Definition/berdkning

Summan av alla fakturerade
forsaljningstransaktioner redovisade
under en period utan nagra avdrag.
Bruttointdkter minus avdrag for
forsaljningsrabatter, forsdljningsbidrag,
distribution, returer och

andra relevanta avdrag

Nettointdkter delat med Bruttointakter

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

Rorelseresultatet fore finansiella poster
och skatt

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

Rorelseresultat plus finansiella poster -
netto

Syfte

Bruttomarginalen anvands for att mata den relativa I6nsamheten
for salda varor

Rorelsemarginalen anvands for att mata operativ I6nsamhet

Syfte
Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera Ionsamhet

over tid, givet de resurser som ar hanforliga till moderbolagets
agare

Syfte
Nettoskulden anvands som ett matt pa formagan att med

tillgangliga likvida medel betala av samtliga skulder om dessa
forfoll pa dagen for berdkningen

Nettoskuldsattningsgraden méter storleken pa skulden ett
foretag anvander for att finansiera sina tillgangar i forhallande till
det vardebelopp som representeras i eget kapital.

Nyckeltalet ar en indikator pa bolagets havstang for finansiering
av bolaget

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets férmaga, utéver
likvida medel och rantebarande kortfristiga skulder, att méta
kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater féretagets férmaga att, utover likvida
medel, tillgodose rérelsens behov

Bruttoinvesteringar ar ett matt pa bolagets investeringar i
materiella och immateriella anlaggningstillgangar

Syfte

Anvands for att berdkna resultat per aktier efter utspadning

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som ar
tillganglig for utdelning till aktiedgarna per aktie fére utspadning

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

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intdkter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointdkterna

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forséljning,
administration, forsknings- och utveckling, avskrivningar, samt
ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader

Nyckeltalet mojliggor jamforelser av Ionsamheten

oavsett bolagsskattesats och oberoende av bolagets
finansieringsstruktur

Resultatmatt som ar narmare korrelerat med kassaflode, da icke-
kassapaverkande objekt som avskrivningar och amorteringar ar
uteslutna

Resultatet fore skatt avspeglar resultat efter, eventuella

resultat fran andelar i koncern- och intressebolag, resultat

fran vardepapper och fordringar som faller inom typen
anlaggningstillgangar samt rantekostnader och ranteintakter
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

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

EBITDA SEK m

EBIT

Avskrivningar och amorteringar
EBITDA

Kostnader for DTx

EBITDA exklusive kostnader for DTx

AVKASTNING PA EGET KAPITAL

Eget kapital, ingaende balans
Eget kapital, utgaende balans
Genomsnittligt eget kapital
Periodens resultat
Avkastning pa eget kapital %

RORELSEKOSTNAD SEK m

Forsaljningskostnader

Administrativa kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintdkter och rérelsekostnader
Rorelsekostnader

BRUTTOINVESTERINGAR SEK m

Investeringar i materiella anldggningstillgangar
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar
Bruttoinvesteringar

2021
apr-jun
-54,0
12,9
-41,1
51,6
10,5

2021
apr-jun
534,8
459,4
497,1
-73,7
-14,8

2021
apr-jun
-61,8
-41,4
-73,2
-2,4
-178,7

2021
apr-jun
6,3

6,7
13,1

2020
apr-jun
-13,3
4,3
-9,0
35,5
26,5

2020
apr-jun
775,3
735,5
755,4
-32,5
-4,3

2020
apr-jun
-70,0
-32,7
-62,6
-7,1
-172,5

2020
apr-jun
-1,0
107,6
106,6

2021
jan-jun
-90,9
25,8
-65,2
110,5
45,3

2021
jan-jun
558,5
459,4
509,0
-105,4
-20,7

2021
jan-jun
-130,4
-70,0
-128,8
0,6
-328,7

2021
jan-jun
15,4
14,0
29,3

2020
jan-jun
20,7
9,4
30,1
47,6
77,7

2020
jan-jun
706,4
735,5
721,0
50,1
6,9

2020
jan-jun
-124,4
-56,5
-115,6
2,9
-293,6

2020
jan-jun
2,8
107,7
110,5

2020
jan-dec
-19,9
38,9
19,0
175,4
194,4

2020
jan-dec
706,4
558,5
632,5
-84,4
-13,3

2020
jan-dec
-286,6
-102,8
-224,9
-3,6
-617,9

2020
jan-dec
29,4
160,3
189,8

Denna information &r sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Information
ldmnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggorande den 15 juli, 2021, kI 8.00 CET.
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