orexo

Delarsrapport kv 1 2019

Fortsatt stark utveckling fran
verksamheten i USA

Kv 12019 i korthet

> Total nettoomsattning SEK 174,3 miljoner (139,7), en 6kning med 24,8 procent

> Zubsolv® US nettoomsattning SEK 161,7 miljoner (131,1), en 6kning med 23,3 procent i SEK och 9,3 procent i
lokal valuta

> EBITDA SEK 12,0 miljoner (-16,6), EBITDA exklusive kostnader for patenttvist, SEK 60,8 miljoner (-8,5)

> US EBIT SEK 71,9 miljoner (25,3)

> Kassaflode fran den lopande verksamheten SEK 50,9 miljoner (106,3), vilket resulterade i likvida medel pa
SEK 647,4 miljoner (437,5)

> Periodens resultat SEK 14,1 miljoner (-25,9)

> Positiva resultat fran human PK-studie av nya intranasala naloxon-formuleringar, 0X124, fér upphavande av
effekter vid opioidoverdos

> Den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware utfardade en, ej 6verklagningsbar, dom om att Actavis gor
intrang i Zubsolvs langsiktiga patent “330, vilket forhindrar lansering av Actavis generiska produkt fram till 2032

> Den amerikanska distriktsdomstolen i Delaware beslutade att Actavis inte gor intrang i Orexos patent "996 med
deras generika pa Suboxone® och Subutex®

> Prognosen for helaret &r uppdaterad med en ytterligare minskad tillverkningskostnad till 35 procent for helaret

2019
144% SEK51 m SEK 647 m
US EBIT, tillvaxt i Kassaflode fran [6pande Likvida medel
lokal valuta verksamhet
12 man 12 man

SEK m, om inget annat anges jan?r:::gr jan?r?:: janz-(c)i:clei apr 2018- apr 2017-

mar 2019 mar 2018
Nettoomsattning totalt 174,3 139,7 783,1 817,7 656,0
varav Zubsolv® US nettoomsattning 161,7 131,1 621,5 652,1 502,8
Kostnader for salda varor -25,3 -48,4 -171,8 -148,7 -166,6
Operativa kostnader -147,9 -113,1 -515,6 -550,4 -430,6
EBIT 1,1 -21,8 95,8 118,7 58,8
Rorelsemarginal % 0,6 -15,6 12,2 14,5 9,0
US EBIT 71,9 25,3 198,3 244,8 98,6
US Rérelsemarginal % 44,5 19,3 31,9 37,5 19,6
EBITDA 12,0 -16,6 116,6 145,2 79,7
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK 0,41 -0,75 3,99 5,15 0,92
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK 0,40 -0,75 3,93 5,05 0,92
Kassaflode fran Iopande verksamhet 50,9 106,3 242,0 186,9 224,4
Likvida medel 647,4 437,5 589,8 647,4 437,5

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 2018.
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INNEHALL

Innehall

VD kommentar 3 Om Orexo
Orexo utvecklar forbattrade lakemedel baserade pa
Finansiell information 4 innovativa Drug Delivery teknologier. Inriktningen ar
framst opioidberoende och sméarta men ambitionen
Verksamhet 7 ar att dven verka inom andra terapiomraden dar var

kompetens och vara teknologier kan skapa varden.
Produkterna kommersialiseras i egen regi i USA eller

Ovrig information 9 : g
genom noga utvalda partners 6ver hela varlden.
Finansiella ranporter. noter och nvckeltal 10 Huvudmarknaden &r idag den amerikanska marknaden
PP ! ¥ for buprenorfin/naloxon produkter dar Orexo séljer
) lakemedlet Zubsolv®. Totala nettoomsattningen 2018
Ordlista 20

uppgick till SEK 783,1 miljoner och antalet anstéllda var
vid arsskiftet 129. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stockholm
Mid Cap (ORX) och finns tillgénglig 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 Manager
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 audiocast
inkluderande en web 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-q1-2019

Telefon: SE: 08 505 583 50 UK: +44 333 300 9274 US: +1 833 526 8381

Innan audiocasten borjar kommer presentationsmaterialet finnas tillgangligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo

Delarsrapport kv 2 2019, 11 juli 2019, kl 8.00 CET Vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
Delarsrapport kv 3 2019, 24 oktober, kl 8.00 CET pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
Bokslutskommuniké inkl kv 4 2019, 30 januari 2020,

kl 8.00 CET u m u

OREXO DELARSRAPPORT KV 12019 2



VD KOMMENTAR

Forsta kvartalet visade pa tillvaxt och
stabilitet pa en dynamisk marknad

Arets forsta kvartal var handelserikt
fran ett marknadsperspektiv, mest
med hansyn till konkurrensen fran
intradet av generisk Suboxone film.

| det har dynamiska landskapet ar jag
glad att se att Zubsolve fortsatter visa
en stark forsaljningstillvaxt och okat
resultatbidrag, vilket ger oss stod att
ytterligare starka utvecklingen av var
pipeline.

Stark finansiell utveckling — verksamheten i USA nadde
en EBIT marginal pa 44,5 procent (19,3)

Jag ar glad att meddela att verksamheten natt ett Ionsamt
forsta kvartal — det forsta i bolagets historia. EBITDA var
SEK 12,0 miljoner trots hoga forvantade legala kostnader.
Rensat for dessa, nadde EBITDA SEK 60,8 miljoner.
Vinsten reflekterar den starka tillvaxten i Zubsolvs
forsaljning samtidigt som bruttomarginalen forbattrades
drivet av en snabb minskning av tillverkningskostnaderna.
EBIT marginalen i var amerikanska verksamhet har nu
natt 44,5 procent och bidrar till koncernens [6nsamhet
med SEK 71,9 miljoner.

Marknadsdynamik — Zubsolvs forsaljning visade
stabilitet mot 6kad generisk konkurrens

Under kvartalet lanserades generiska versioner av
Suboxone film. Jag ar glad att se att det haft en begransad
paverkan pa Zubsolvs forsaljning vilken 1ag pa samma
niva som under kv 4 2018 och 6kade med 6 procent i
jamforelse med kv 1 2018. Den framsta utmaningen ar
att nagra forsakringsbolag, sasom till exempel Humana
och Wellcare, som tidigare inte haft Suboxone film pa
sina lakemedelslistor, nu kommer borja prissubventionera
generisk film. Aven om den 6kade konkurrensen kan

ha en negativ paverkan pa marknadsandelen brukar

ofta resultatbidraget fran forsakringsbolagen 6ka
eftersom rabatterna minskar. Nar den nuvarande
marknadsturbulensen lagt sig raknar vi med att det
kommer 6ppnas mojligheter for Zubsolv pa marknaden.

Operationellt — investeringstakten i pipeline dkar
Som tidigare meddelats har vi fatt positiv data for
projektet OX124 for behandling av opioiddverdoser
med en nasal formulering med naloxon. Vi dr nu redo
att fortsatta utveckla bade 0X124 och OX125 (nasal
formulering med nalmefene) i fortsatta kliniska studier
vilket planeras under 2020.

Vi har ocksa fatt positiv in-vivo data for OX338, en
sublingual formulering med ketorolak for behandling av
smarta och vi planerar pabdrja den forsta kliniska studien
i manniskor senare under 2019.

Legalt — Zubsolv paverkas inte av det negativa beskedet i
rattstvisten mot Actavis

Orexo &r ett innovativt bolag och var huvudprodukt
Zubsolv har patentskydd fram till 2032, vilket sakrades
efter en flerarig patenttvist mot Actavis. Att vara
innovativa staller ocksa krav pa att starkt forsvara
patenten bakom vara innovationer och vi ar besvikna
Over resultatet i rattstvisten mot Actavis for deras
generiska versioner av Subutex® och Suboxone® tabletter.
Vi kommer nu paborja en dverklagandeprocess. Den
kommer vara férknippad med betydligt lagre legala
kostnader &n de nivaer vi sag i kv 1 2019.

Sammanfattning och utblick

Vi har haft en stark start pa 2019. Tre av vara fyra
interna projekt i pipeline ar redo att ta steget in i nasta
utvecklingsfas, var finansiella position fortsatter starkas
genom tillvaxten i forsaljningen och effektiviseringen i
tillverkningskedjan har haft en signifikant positiv paverkan
pa Zubsolvs bidrag till rérelseresultatet. Med ett fortsatt
forbattrat resultatbidrag fran Zubsolv, kommer vi kunna
investera mer i R&D och affarsutveckling. Framgéangarna
inom det har omradet kommer definiera var framtid och
inom dessa omraden har vi gjort goda framsteg under
kvartalet.

Uppsala, 2 maj, 2019

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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FINANSIELL INFORMATION

Finansiell information

Intakter

Totala intakter uppgick till SEK 174,3 miljoner (139,7), en
Okning pa 24,8 procent. Utvecklingen drevs av en stark
tillvaxt for Zubsolv® i USA som vaxte med 23,3 procent i
SEK.

Intdkterna for Zubsolv i USA uppgick till SEK 161,7
miljoner (131,1), en 6kning 23,3 procent i SEK. | lokal
valuta (USD) uppgick tillvdxten till 9,3 procent och
motsvarar en forsaljning pa USD 17,6 miljoner. Den
framsta drivkraften i lokal valuta var efterfragan som
Ookade med 6 procent (NTRx) som ett resultat av en
forbattrad prissubvention fran den 1 januari 2019.
Nettopriset paverkades positivt av en prisékning med

4 procent fran arets borjan samt av en justering av
rabatterna fran foregaende perioder vilken uppgick till
USD 0,5 miljoner. Grossisterna anpassade sina lagernivaer
vilket resulterade i en minskning av deras varulager med
USD 0,5 miljoner. Utvecklingen i vaxelkursen SEK/USD
paverkade positivt.

Royalty for Abstral® uppgick till SEK 10,9 miljoner (5,8).
Okningen forklaras framfor allt av justering av uppbokade
preliminara poster for tidigare perioder. Royalty pa
forsaljning i Europa kommer erhallas fram till den 31
december 2019, da det europeiska kontraktet gar ut med
Kyowa Kirin.

Royalty fran Edluar® uppgick till SEK 1,7 miljoner (2,8).

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK 25,3
miljoner (48,4) och ar hanforligt till Zubsolv pa

den amerikanska marknaden. Detta motsvarar en
genomsnittlig KSV per tablett som &r 43 procent lagre

an den genomsnittliga for 2017. Orexo nadde redan
under kvartalet malet att minska kostnaden for andra
halvaret 2019 med 35 procent. For heldret 2019 forvantas
minskningen i tillverkningskostnaden ligga kvar pa samma
niva och uppga till 35 procent. Minskningen i jamforelse
med 2018 forvantas uppga till cirka 30 procent.

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 47,2 miljoner
(43,3). Okningen i jamforelse med samma period
foéregaende ar forklaras av en utdkad saljkar for Ohio
Medicaid dar Zubsolv nyligen blivit prissubventionerad,
Okade kostnader fér marknadsundersdkningar samt av en
starkare amerikansk dollar.

Administrativa kostnader uppgick till SEK 70,1 miljoner
(27,2). Den signifikanta 6kningen forklaras framst av
hogre legala kostnader for patenttvisten mot Actavis for
deras generiska versioner av Suboxone® och Subutex®
tabletter i USA, se not 3. Legala kostnader uppgick till SEK
48,8 miljoner (8,2) for kvartalet.

Forskning- och utvecklingskostnader uppgick till

SEK 37,6 miljoner (45,3). Minskningen forklaras av
effektiviseringsprogrammet i tillverkningen dar den
storsta delen av projektet genomférdes under 2018.

COGS - Orexo nadde redan
under kvartalet malet att
minska kostnaden for andra
halvaret 2019 med 35 procent

NYCKELFAKTORERS INVERKAN PA ZUBSOLV US FORSALININGSTILLVAXT, KV 1 2019 MOT KV 1 2018!

~&—Tillvaxt i lokal valuta 9,3 % ———

SEK miljoner

Kv12018 Forfragan (IMS) Varulager

!Orexos analys baseras pa data fran IMS plus institutionell férsaljning

Nettopris

Valuta Kv12019
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Ovriga operativa intidkter och kostnader uppgick till SEK
7,0 miljoner (2,7) och ar harforligt till valutakursvinster
vid omrakning av moderbolagets balansposter i utlandsk
valuta.

Rorelseresultat

Lonsamheten fortsatte att forbattras och for forsta
gangen rapporteras ett positivt EBITDA for forsta
kvartalet, SEK 12,0 miljoner, till foljd av ett vaxande
bidrag fran den amerikanska verksamheten. Rensat fran
legala kostnader, uppgick EBITDA till SEK 60,8 miljoner. En
Okning fran ett negativt EBITDA pa SEK -8,5 miljoner.

Den amerikanska kommersiella
verksamheten bidrog med

en EBIT forbattring nar den
uppsgick till SEK 71,9 miljoner
(25,3)

FORDELNING AV NETTOOMSATTNING

FINANSIELL INFORMATION

EBIT bidraget fran den amerikanska verksamheten
fortsatte vaxa, drivet av Zubsolvs tillvaxt, minskade
tillverkningskostnader och av en havstang i verksamheten
déar intdkterna tillats 6ka utan nagon stor paverkan pa
rorelsekostnaderna. Den amerikanska kommersiella
verksamheten bidrog med en EBIT férbattring nar den
uppgick till SEK 71,9 miljoner (25,3) och en EBIT marginal
pa 44,5 procent (19,3). | lokal valuta uppgick EBIT till USD
7,9 miljoner (3,1) for kv 1 2019.

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK 4,8 miljoner (-3,0).

Samtliga poster i finansnettot ar hanforliga till
finansieringsaktiviteter samt valutakursvinster/forluster
vid omrakning av saldon pa bankkonton i utlandsk valuta.
For kvartalet absorberades storre delen av kostnaderna
for obligationslanet av erhallen rénta pa bankkonton

i USA och av en positiv valutakurseffekt, SEK/USD, da
dollarn starktes i jamforelse med kvartalet innan.

Totala skattekostnaden uppgick till SEK 8,2 miljoner (-1,1).
Skatten paverkades positivt med SEK 9,3 miljoner till féljd
av en justering i uppskjuten skatt relaterat till temporara
differenser.

12 man 12 man
SEK m 'ani:::‘ 'ani?11a\8r 'anz-?:ltlesc apr 2018- apr 2017-
. ! ! mar2019  mar 2018
Zubsolv® US 161,7 131,1 621,5 652,1 502,8
Zubsolv —regioner ex US - - 36,2 36,2 5,6
Zubsolv - total 161,7 1311 657,7 688,3 508,4
Abstral® royalty 10,9 5,8 118,8 123,9 110,3
Edluar® royalty 1,7 2,8 6,6 5,5 15,5
OX-CLI - - - - 21,8
Totalt 174,3 139,7 783,1 817,7 656,0
ZUBSOLV US NETTOOMSATTNING (LTM?, SEK m) US EBIT AND US EBIT RORELSEMARGINAL (LTM?, SEK m)
700 652 300 40%
622
600 o 35%
soo| 474 482 74 O 488 ass 303 30%
200
25%
400
150 20%

300

200

100

0
Kv3 Kv4 Kvl Kv2 Kv3 Kv4 Kvl Kv2 Kv3 Kv4 Kvl
2016 2017 2018 2019

1LTM, Last Twelve Months, de senaste tolv manaderna

15%
100

10%

50
5%

0%

0
Kv3  Kv4 Kvl Kv2 Kv3 Kv4 Kvl Kv2 Kv3 Kv4 Kvl
2016 2017 2018 2019
= US EBIT = US EBIT MARGIN

OREXO DELARSRAPPORT KV 12019 5



Periodens resultat

Periodens resultat uppgick till SEK 14.1 miljoner (-25,9).
IFRS 16 leasing implementerades vilket paverkade
resultatet negativt med SEK -0,3 miljoner.

Likvida medel, kassafléde och netto
kassaposition

Likvida medel uppgick per den 31 mars 2019, till

SEK 647,4 miljoner (437,5) och rantebarande skulder till
SEK 321,0 miljoner (319,5), vilket resulterade i en positiv
nettokassa pa SEK 326,4 miljoner. Den starka finansiella
positionen mojliggor for bolaget att fortsatta med den
lagda strategin att utveckla pipeline och att hitta intres-
santa affarsutvecklingsmojligheter med malet att addera
fler produkter till den kommersiella verksamheten i USA.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick
under kvartalet till SEK 50,9 miljoner (106,3). Den lagre
nivan i jamforelse med samma period foregaende ar for-
klaras av lagre bidrag fran forandringar i rorelsekapitalet
till foljd av en storre minskning av varulagret under férsta
kvartalet 2018.

Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlagg-
ningstillgangar uppgick till SEK 0,1 miljoner (0,0).

EBITDA, SEK m
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FINANSIELL INFORMATION

Eget kapital

Det egna kapitalet per den 31 mars, 2019, uppgick till
SEK 496,6 miljoner (305,4). Soliditeten var 36,3 procent
(29,5).

Moderbolaget

Nettoomséattningen uppgick till SEK 116,8 miljoner (58,5).

Resultat fore skatt var SEK 19,6 miljoner (-27,0). Investe-
ringar uppgick till SEK 0,1 miljoner (0,0). Likvida medel i
moderbolaget uppgick per den 31 mars 2019 fill

SEK 346,5 miljoner (236,7).

Likvida medel uppgick till
SEK 647,4 miljoner (437,5)

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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VERKSAMHET

Verksamhet

PORTFOL) MED KOMMERSIELLA PRODUKTER OCH UTVECKLINGSPROJEKT

Kommersiella Produkter

Explorativ Preklinisk

1

Zubsolv®
- Opioidberoende

Abstral®
- Genombrottssmarta vid cancer

Partners: Kyowa Kirin, Sentynl Therapeutics

Edluar®
- Sémnproblem

Partner: Mylan

Fas a A Godkénnande/Lansering
Registrering
2 3 us EU Row?

Utvecklings Projekt

Explorativ Preklinisk

0OX124
Naloxon
- Opioidéverdos

OX125
Nalmefen
- Opioidéverdos

0X338
Ketorolak
- Akut medelsvar till svar sméarta

Nya formulerings teknologier

0X382

Buprenorfin

- Opioidberoende
OX-MPI

BI1029539
- Microvascular sjukdom

Partner: Gesynta Pharma

Kommersiella produkter

Zubsolv® US - opioidberoende

Marknaden visade en stark tillvdxt pa 13 procent matt

i volym i jamforelse med kv 1 2018 och pa grund av
sasongseffekter var utvecklingen oféréandrad i jamforelse
med kv 4 2018. Eftersom opioidepidemin fortsatter
eskalera, fler vardgivare borjar forskriva patienter

och dessutom behandlas allt fler patienter per lakare,
férvantas marknaden fortsatta vaxa.

Den 22 februari, 2019, lanserade fyra tillverkare
generika pa buprenorfin/naloxon film, varav en av dessa
var Sandoz AG som bdrijat tillverka en auktoriserad
generika pa uppdrag av Indivior. Samtidigt som
lanseringen av dessa generika haft en stor paverkan

pa marknadsandelen fér Suboxone film och till viss del
dven marknadens storlek har det inte haft nagon stor
paverkan pa efterfragan pa Zubsolv. Under kvartalet fick
over 3 000 lakare tillstand att borja behandla sina forsta
patienter med opioidberoende vilket dr den hogsta siffran
nagonsin.

Sjukskoterskor och lakarassistenter med tillstand att
behandla opioidberoende uppgar nu till 6ver 11 700,

jamfort med endast 5 600 samma kvartal forra aret.

* RoW, marknader exklusive USA och Europa

Fas N a Godkiénnande/Lansering
Registrering
2 3 us EU Row*

Nya federala lagforslag kommer ge fler sjukskoterskor
mojlighet att bli certifierade forskrivare, vilket forvantas
fortsatta att forbattra tillgangen till behandling och utdka
marknaden for Zubsolv.

Zubsolv vaxte 6 procent i jamforelse med kv 1 2018.

Mot kv 4 2018, minskade Zubsolvs volym med 3 procent
till foljd av att Zubsolv inte langre har en exklusiv position
hos WellCare Medicaid, vilket ocksa varit forknippat

med hoga rabatter. Eftersom rabatterna blivit lagre, har
Ionsamheten for varje Zubsolv recept 6kat. Rensat fran
minskningen i volym hos WellCare vaxte Zubsolv med

1 procent i jamforelse med kv 4 2018 vilket ar hogre an
marknadens samlade tillvaxt under perioden.

Under kvartalet fick 6ver

3 000 lakare ftillstand att borja
behandla sina forsta patienter
med opioidberoende vilket ar
den hogsta siffran nagonsin
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Zubsolv® har adterhamtat sig fran effekterna av den for-
andrade positionen hos WellCare och nadde en ny re-
kordforsaljningsniva matt i antalet salda tabletter, vilket
uppgick till 411 000 tabletter, under vecka 10.

Under kvartalet blev Zubsolv prissubventionerat av

Blue Cross North Carolina, och darmed forbattrades po-
sitionen ytterligare i det kommersiella segmentet, dar
Zubsolv har den basta prissubventionen pa marknaden,
vilken nu uppgar till 97 procent. Volymen i det kommersi-
ella segmentet vaxte med 10 procent mot samma kvartal
2018. P3 grund av aterkommande sdsongseffekter som
praglar kv 1 inom det kommersiella segmentet minskade
marknaden med 2 procent och Zubsolv minskade med

3 procent i jamforelse med foregaende period. Inom bade
Caremark Commercial och Express Scripts Commercial,
som ar tva konkurrensutsatta planer, det vill sdga dar Zub-
solv konkurrerar med andra buprenorfin/naloxon produk-
ter, vaxte Zubsolv 2 procent i jamforelse med kv 4 2018
och tog marknadsandelar.

| det publika segmentet, vaxte Zubsolvs prissubvention
fran 32 procent av alla patienter i kv 4 2018 till 38 procent
i kv 1 2019. Zubsolv finns nu med pa ldkemedelslistorna
hos Medicaid i Ohio, Texas, Florida och Alabama. Inom
dessa delstater har Zubsolv under kvartalet mer &n for-
dubblat volymen mot kv 4 2018. | jamférelse med samma
kvartal foregdende ar vaxte Zubsolv pa total niva inom
det publika segmentet med 7 procent medan motsvaran-
de siffra mot kv 4 2018 var en minskning med 5 procent.
Rensat fran WellCare, vixte Zubsolv med 8 procent i seg-
mentet. Vid ingangen av kv 2 kommer generika pa filmen
fa tillgang till Humana Medicare Part D dér Zubsolv har
haft en exklusiv position, vilket dppnar upp mojligheter
for okad lIdnsamhet eftersom rabatterna minskar, med
Okad konkurrens. Vid ingangen av kv 2 kommer Zubsolv
bli prissubventionerat och finnas med pa ldkemedelslistan
i Washington DC.

Zubsolv i geografier utanfor
USA - opioidberoende

Till féljd av Mundipharmas beslut att [amna tillbaka rattig-
heterna till Zubsolv utanfér USA, pagar langtgaende for-
handlingar med nya potentiella partners som ar intresse-
rade av att kommersialisera Zubsolv. Samtidigt har Orexo
tagit full kontroll 6ver tillverkningskedjan och har paborjat
ett arbete som kommer minska tillverkningskostnaden
avsevart i jamforelse med tidigare upplagg. Arbetet inne-
bar att verksamheten for Zubsolv utanfor USA blir mer
attraktiv bade for Orexo och framtida partners.

Under kvartalet godkandes Zubsolv i Australien och dven
for den marknaden pagar diskussioner med potentiella
partners.

VERKSAMHET

Utvecklingsprojekt

0X124 - opioidoverdos med naloxon

0X124 ar baserat pa en ny och unik teknologi utvecklad
for att erbjuda ett snabbverkande akutlakemedel med na-
loxon med differentierad profil jamfért med de produkter
som idag finns pa marknaden och med andra produkter
under utveckling.

Naloxon ar en opioidreceptorantagonist som upphaver
effekterna av opioidagonister, bland annat de livshotande
andningshammande effekterna vid en 6verdos vid an-
vandning av opioider.

Forandringar under kvartalet.

Positiva resultat fran en human farmakokinetikstudie,
0X124-001, visade att samtliga formuleringar av 0X124
tolererades val och visade vasentligt hogre plasmakon-
centrationer av naloxon, ihdllande varaktighet av forhojda
plasmakoncentrationer, samt motsvarande eller snabbare
verkan jamfért med Narcan®. Nasta steg ar att fortsatta
arbetet med att optimera formuleringen och genomféra
en mindre klinisk studie for att forbereda en pivotal far-
makokinetik bryggningsstudie under 2020.

0X125 - opioidoverdos med nalmefen

0OX125 &r baserat pa en ny och unik teknologi utvecklad
for att ge en snabbverkande medicinering med nalmefen,
med malet att erbjuda differentierade egenskaper jamfort
med nuvarande produkter pa marknaden och andra pro-
dukter under utveckling.

Nalmefen ar en opioidreceptorantagonist som upphaver
effekterna av opioidagonister, bland annat de livshotande
andningshdammande effekterna vid en 6verdos vid an-
vandning av opioider. Nalmefen ar en starkare och mer
langtidsverkande antagonist i jamférelse med naloxon.

Forandringar under kvartalet.

Till f6ljd av de positiva resultaten fran den humana far-
makokinetik studien fér 0X124 beslutades att paskynda
utvecklingen av projektet.

0X338 — akut medelsvar till svar smarta

0OX338 ar baserad pa en ny sublingual tablettformulering
av ketorolak for akut behandling av akut medelsvar till
svar smarta. Ketorolak ar ett potent NSAID-ldkemedel

OX124 - Nasta steg ar att fort-
satta arbetet med att optimera
formuleringen och genomféra
en mindre klinisk studie for att
forbereda en pivotal farmakok-
inetik bryggningsstudie under
2020
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med smartstillande effekt jamforbart med manga opioider
som anvands for kortvarig smartbehandling. Ketorolak
kan darfor ersatta opioider i manga behandlingar

och indikationer och pa sa satt minska den totala
anvandningen av opioider.

Forandringar under kvartalet.

Positiva studieresultat erholls fran en in-vivo

studie vilket stodjer fortsatt utveckling i en human
farmakokinetikstudie, vilket forvantas paborjas under
2019.

0X382 - opioidberoende med nalmefen

0X382 utvecklas som en oral, svéljbar formulering som
innehaller buprenorfin och naloxon fér behandling av opi-
oidberoende. Buprenorfin ar en partiell opioidreceptora-
gonist som anvands i lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende for att lindra abstinenssymtom.

Naloxon, en opioidreceptorantagonist, ingar i formu-
leringen for att minska risken for missbruk. En svéljbar
formulering erbjuder ett antal fordelar jamfért med de
administrationsvagar som idag finns tillgdngliga for vissa
patientgrupper och behandlingskliniker.

Forandringar under kvartalet.

Resultatet fran en in-vivo Proof of Concept studie genom-
fordes under kvartalet stodjer inte att projektet utvecklas
vidare i kliniska studier. Alternativ for fortsatt utveckling
utvarderas.

OX-MPI — Mikrovaskuléra sjukdomar

Kardiovaskular sjuklighet och dodlighet &ar vanligt i kro-
niska inflammatoriska sjukdomar pa grund av vaskular
inflammation och dysfunktionellt endotel.

Ledande lakemedelskandidaten, BI1029539, har identifie-
rats som en mycket selektiv anti-inflammatorisk molekyl
genom sin paverkan av mikrosomalt prostaglandin E
syntas (mPGES-1). Selektiv deletion av mPGES-1 aktivitet
leder till anti-inflammatoriska, vasodilatoriska samt blod-
plattshammande effekter.

Projektet utvecklas av Orexos partner Gesynta Pharma AB
som dger samtliga rattigheter till projektet.

Forandringar under kvartalet.

OX-MPI utvecklas enligt plan. Efter periodens utgang, i
borjan av april, meddelade Gesynta Pharma att SEK 60
miljoner sakrats i en finansieringsrunda ledd av Industri-
fonden.

Ett konsortium bestaende av Industrifonden och en grupp
privata investerare inom Life Science kommer inte enbart
forse Gesynta med kapital utan dven bidra med strategiskt
stod i arbetet med att utveckla nya lakemedel vilket for
bolaget ndrmare nasta avgorande milstolpe vilket ar att
paborja kliniska studier fas 1 och gora projektet redo for

fas 2 studier vilket planeras inledas under 2020.

VERKSAMHET

Ovrig information

Prognos 2019

e For 2019 férvantas Orexo forbéattra det positiva EBITDA
resultatet for heldret

* Orexo bedémer att den totala forséljningsvolymen for
Zubsolv® i USA under 2019 6kar, trots 6kad konkurrens
fran lansering av generikaprodukter pa Suboxone® film.
Samtidigt foérvantas lanseringen 6ka marknadsrisken och
osakerheten, men ocksa erbjuda mojligheter.

e Det tidigare malet att sdnka den genomsnittliga kost-
naden for salda varor (KSV) med 35 procent under andra
halvaret 2019 i jamférelse med 2017 har uppdaterats. Det
nya malet ar att minska kostnaden med 35 procent for
heldret 2019 i jamforelse med 2017 (ca 30 procent i jam-
forelse med 2018).

e OPEX for 2019 forvantas ligga pa samma niva som for
2018 och uppga till cirka SEK 500 miljoner

¢ Det forsta nya partnersamarbetet for Zubsolv utanfor
USA foérvantas inledas 2019

* Prognosen baseras pa aktuella valutakurser (mars 2019)

Framatblickande uttalanden

Den har rapporten innehaller framatblickande uttalan-
den. 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 2018. Den fortsatta kommersialiseringen
av Zubsolv medfor en riskexponering av operationell ka-
raktar och Orexo ar standigt utsatt for risker relaterade till
immateriella rattigheter.

Uppsala, 2 maj, 2019
Orexo AB (publ)

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

Rapporten dr inte granskad av bolagets revisorer.
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och
nyckeltal

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEK miljoner Noter . 2019 . 2018 . 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
Nettoomsattning 6 174,3 139,7 783,1
Kostnader for salda varor -25,3 -48,4 -171,8
Bruttovinst 149,0 91,3 611,4
Forsaljningskostnader -47,2 -43,3 -191,4
Administrationskostnader -70,1 -27,2 -166,7
Forsknings- och utvecklingskostnader -37,6 -45,3 -166,8
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader 7,0 2,7 9,3
Rorelseresultat 1,1 -21,8 95,8
Finansiella poster — netto 4,8 -3,0 -3,6
Resultat fore skatt 5,9 -24,8 92,2
Skatt 4 8,2 -1,1 45,7
Periodens resultat! 14,1 -25,9 137,9
KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
SEK miljoner . 2019 . 2018 . 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
Periodens resultat 14,1 -25,9 137,9
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan aterforas i resultatrikningen:
Omrakningsdifferenser 3,2 1,2 7,0
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt 3,2 1,2 7,0
Summa totalresultat fér perioden’ 17,3 -24,7 144,9
Resultat per aktie, fore utspadning, kr 0,41 -0,75 3,99
Resultat per aktie, efter utspadning, kr 0,40 -0,75 3,93

LAllt eget kapital och resultat for respektive period &r hanforlig till moderbolagets aktiedgare
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEK milioner 2019 2018 2018
) 31 mar 31 mar 31 dec

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar 19,5 19,4 20,0
Immateriella anlaggningstillgangar 99,7 116,6 103,9
Nyttjanderattstillgangar 68,2 — —
Uppskjuten skattefordran 103,3 31,3 92,8
Ovriga finansiella anliggningstillgdngar 10,8 7,3 10,4
Summa anlaggningstillgangar 301,5 174,6 227,2
Omséttningstillgangar

Varulager 166,4 206,1 173,6
Kundfordringar och andra fordringar 252,2 217,2 296,1
Likvida medel 647,4 437,5 589,8
Summa omséttningstillgangar 1065,9 860,8 1059,5
Summa tillgangar 1367,4 1035,4 1286,7
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Summa eget kapital 496,6 305,4 476,1
Langfristiga skulder

Avsattningar 7,7 5,7 6,5
Langfristiga skulder, rdntebédrande 321,0 319,5 320,6
Leasingskuld, langfristig 45,3 — —
Summa langfristiga skulder 373,9 325,2 327,1
Kortfristiga skulder

Avsattningar 286,5 261,6 265,8
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 190,5 143,2 217,6
Leasingskuld, kortfristig 19,9 — —
Summa kortfristiga skulder 496,9 404,8 483,4
Summa skulder 870,8 730,0 810,5
Summa eget kapital och skulder 1367,4 1035,4 1286,7
KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEK milioner 2019 2018 2018

) 31 mar 31 mar 31 dec

Ingdende eget kapital 476,1 329,1 329,1
Summa totalresultat for perioden 17,3 -24,7 144,9
Aktierelaterade ersattningar 3,1 1,1 2,1
Aterkép av aktier — — -
Nyemissioner — — 0,1
Utgaende eget kapital 496,6 305,4 476,1
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG
SEK miljoner

Rorelseresultat

Erhallna rantor

Betalade rantor

Betald inkomstskatt

Justering for poster som ej ingar i kassaflodet

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore
forandring av rorelsekapital

Forandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den lopande verksamheten
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Forvarv av finansiella anldggningstillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Nyemission

Aterkop aktier

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!

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2019 2018 2018
Noter . . .

jan-mar jan-mar jan-dec

111 '21,8 95,8

2,0 — 0,5

-3,7 -4,1 -14,8

0,0 -3,0 -18,1

2 22,9 60,7 61,9

22,3 31,8 127,9

28,6 74,5 114,1

50,9 106,3 242,0

-0,1 — -3,6

= — -2,5

-0,1 0,0 -6,2

0,0 — 0,1

= — -0,1

-10,7 — —

-10,7 0,0 0,0

40,2 106,3 235,8

589,8 327,9 327,9

17,3 3,3 26,1

57,4 109,6 261,9

647,4 437,5 589,8

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 miljoner
Skuldsattningsgrad, %

Soliditet, %

Antal aktier, fore utspadning

Antal aktier, efter utspadning

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

Sysselsatt kapital, SEK miljoner
Rorelsekapital, SEK miljoner

! Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 20 i denna rapport

2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
0,6 -15,6 12,2

2,9 -8,2 34,3
-326,4 -118,0 -269,2
64,6 104,6 67,3
36,3 29,5 37,0

34574287 34560456 34560456
35223304 34666623 35095980

0,41 -0,75 3,99
0,40 0,75 3,93
131 88 129
496,6 305,4 476,1
817,6 624,9 796,7
-78,4 18,5 -13,8
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEK miljoner

Nettoomsattning
Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintikter och rérelsekostnader
Rorelseresultat

Rénteintakter och rantekostnader
Ovriga finansiella intdkter och kostnader
Finansiella poster — netto

Resultat fére skatt

Skatt

Periodens resultat

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

SEK miljoner

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat for perioden

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Noter

2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
116,8 58,5 407,6
-27,3 -25,8 -116,2
89,5 32,7 2914
-2,9 -0,8 -10,3
-62,5 -19,7 -135,2
-30,5 -39,0 -138,3
22,1 2,8 50,6
15,8 -24,0 58,1
3,4 -3,7 -14,4

7,2 0,7 8,2

3,8 -3,0 -6,1

19,6 27,0 52,0

4 — - 53,3
19,6 -27,0 105,3
2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
19,6 -27,0 105,3
19,6 -27,0 105,3
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEK miljoner

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran

Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omsiéttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kassa och bank

Summa omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar

Obligationslan

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder

Ovriga skulder

Skuld koncernféretag

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2019
31 mar

99,7
19,5
60,9
152,9
332,9

142,5
149,5
346,5
638,4

971,3

439,6

5,8
321,0
326,7

20,1
6,1
136,8
42,0
205,0

531,1

971,3

2018
31 mar

116,6
26,8

151,1
294,5

164,0

97,4
236,7
498,1

792,6

283,6

4,6
319,5
324,1

12,2
7,6
145,7
19,4
184,9

509,0

792,6

2018
31 dec

103,9
20,0
60,9

152,3

337,1

155,3
166,8
303,2
625,3

962,4

416,9

4,9
320,6
325,5

19,6
25,3
143,2
32,0
220,1

545,6

962,4
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Noter

1. Redovisningsprinciper Nya och d@ndrade redovisningsprinciper fran 2019

Denna rapport ar upprattad i enlighet med IAS 34. IFRS 16 leasing har ersatt IAS 17. Enligt den nya

Orexo tillampar IFRS som antagits av EU. standarden ska de flesta leasade tillgangar redovisas
i balansrakningen och leasingtagare ska dela upp

De redovisningsprinciper som anges nedan kostnaden i rantebetalningar samt avskrivningar pa

overensstammer med dem som anvandes vid tillgdngen. Standarden tillampas av koncernen fran

upprattandet av Arsredovisningen foér 2018. och med 1 januari 2019. Moderbolaget tillampar
undantagsregeln i RFR 2. Orexo tillampade den

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med forenklade 6vergangsmetoden och den huvudsakliga

RFR 2, samt Arsredovisningslagens 9 kapitel. paverkan pa Orexos redovisning harror fran

redovisningen av hyreskontrakt avseende lokaler. Den
ingdende effekten pa balansrdkningen i koncernen
per den 1 januari 2019 var att en leasingtillgang
(nyttjanderéttstillgangar) respektive en leasingskuld
tillkom om vardera SEK 71,4 miljoner. Resultateffekten
for Q1 2019 uppgick till SEK -0,3 miljoner.

JUSTERINGAR FOR IFRS 16

Effekt av

SEK miljoner 2018-12-31 oGvergang till  2019-01-01
IFRS 16

TILLGANGAR
Nyttjanderattstillgangar — 74,1 74,1
Upplupna intdkter och férutbetalda kostnader 25,7 -2,7 23,0
Totalt 25,7 71,4 97,1
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Leasingskuld, langfristig — 52,0 52,0
Leasingskuld, kortfristig — 19,4 19,4
Totalt 0,0 71,4 71,4

SEK miljoner . 2019

jan-mar
Nettoomsattning —
Kostnader for salda varor —
Bruttoresultat 0.0
Forsaljningskostnader 0,1
Administrationskostnader 0,1
Forsknings- och utvecklingskostnader 0,2
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader —
Rorelseresultat 0,4
Finansiella poster — netto -0,8
Resultat fére skatt -0,4
Skatt 0,1
Periodens resultat -0,3
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2. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEK miljoner

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintdkter och kostnader

Totalt

3. Rattstvister

Réattstvist mot Actavis angaende patentintrang

avseende deras generiska versioner av Suboxone® och
Subutex® tabletter i USA

I mars 2017 lamnade Orexo in en stdmningsansdkan
avseende patentintrang mot Actavis Elizabeth LLC, Actavis
Pharma, Inc., och dess moderbolag Teva (gemensamt
“Actavis”). Orexo havdar att Actavis generiska versioner av
Suboxone och Subutex tabletter gor intrang pa

Orexos amerikanska patent 8,454,996 (patent ‘996).
Actavis generiska version av Suboxone godkdndes

av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, i
februari 2013 och deras generiska version av Subutex

i februari 2015. Orexo sokte ersattning for skador
orsakade av Actavis intrang pa patent ‘996 sedan aret for
godkdnnandet av dessa tva produkter. Den 29 mars 2019
beslutade distriktsdomstolen i Delaware att Actavis inte
gor intrang i patent 996 med deras generiska versioner
av Suboxone och Subutex. Orexo har valt att 6verklaga
beslutet.

4. Uppskjuten skatt

Den nya lagstiftningen andrar 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 férandringar i skattesatser
omedelbart bor inforlivas i redovisningen, har bolaget
utfort en skatteanalys av de relevanta skattepositionerna.
Det skattemdssiga underskottet i koncernen uppgar till
SEK 1 414 miljoner per den 31 december 2018 och avser
svenska foretag. Uppskjutna skattefordringar om SEK
60,9 miljoner har aktiverats per den 31 mars 2019 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.

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
10,9 5,2 20,8
12,4 57,1 45,6

3,1 1,0 2,1

-3,5 -2,6 -6,5
22,9 60,7 61,9

5. 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 &r vasentligen detsamma som
bokforingsvardet.

6. Transaktioner med narstaende
Det har inte skett nagra vasentliga transaktioner med

narstaende under perioden.

7. Viktiga hdandelser efter periodens utgang
Inga viktiga hdandelser efter periodens utgang
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

8. Intdkter fran kundavtal

SEK miljoner 2019 jan-mar

Typ av intékt Zubsolv® Abstral® Edluar® Totalt
Forsaljning av produkter 161,7 — — 161,7
Royalty — 10,9 1,7 12,6
Delmalsbetalningar — — — 0,0
Totala intdkter fran kundavtal 161,7 10,9 1,7 174,3
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar Totalt
USA 161,7 1,2 0,4 163,3
EU — 6,0 0,6 6,5
Ovriga vérlden - 3,7 0,8 4,5
Totala intdkter fran kundavtal 161,7 10,9 1,7 174,3
SEK miljoner 2018 jan-mar

Typ av intakt Zubsolv Abstral Edluar Totalt
Forsaljning av produkter 1311 — — 131,1
Royalty — 5,8 2,8 8,6
Delmalsbetalningar — — — 0,0
Totala intdkter fran kundavtal 131,1 5,8 2,8 139,7
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar Totalt
USA 131,1 1,5 0,7 133,3
EU — -1,2 0,4 -0,8
Ovriga virlden - 5,5 1,7 7,2
Totala intikter fran kundavtal 131,1 5,8 2,8 139,7
SEK miljoner 2018 jan-dec

Typ av intdkt Zubsolv Abstral Edluar Totalt
Forsaljning av produkter 626,9 — — 626,9
Royalty 0,1 118,8 6,6 125,4
Delmalsbetalningar 30,8 — — 30,8
Totala intikter fran kundavtal 657,8 118,8 6,6 783,1
Geografiska marknader Zubsolv Abstral Edluar Totalt
USA 621,5 4,8 0,7 627,0
EU 36,2 90,1 1,2 127,5
Ovriga virlden — 24,0 4,7 28,6
Totala intdkter fran kundavtal 657,8 118,8 6,6 783,1

Geografisk fordelning av royalties och delmalsbetalningar grundas pa motpartens sate.
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

Definitioner och avstamning av nyckeltal

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

Marginaler

Bruttomarginal

Rorelsemarginal
(EBIT marginal)

USA rorelsemarginal
(EBIT marginal)

Avkastning

Avkastning pa eget
kapital

Kapitalstruktur

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet

Rorelsekapital

Sysselsatt kapital

Bruttoinvesteringar

Data per aktie

Antal aktier efter
utspadning

Resultat per aktie,
fore utspadning

Resultat per aktie,
efter utspadning

Ovriga definitioner

Bruttointakter

Nettointdkter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

USA Rorelseresultat
(USA EBIT)

Rérelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berikning

Bruttoresultat dividerat med
Nettoomsattningen

Rorelseresultatet fore finansiella poster och
skatt i procent av nettoomsattningen

USA rorelseresultatet (SEK) fore finansiella
poster och skatt i procent av USA
nettoomsattningen (SEK)

Definition/berikning

Periodens resultat i procent av
genomsnittligt eget kapital

Definition/berdkning
Kort- och langfristiga rdntebarande

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
réantebarande kortfristiga skulder.

Rantebdrande skulder och eget kapital

Vdrdet av en investering innan
avskrivningar

Definition/berdkning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspadningseffekten av potentiella aktier

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestdende aktier fére utspadning

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestaende aktier efter utspadning

Definition/berikning

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

andra relevanta avdrag

Nettointdkter delat med Bruttointakter

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

USA nettoomsattning minus
konsoliderade USA kostnader for salda
varor minus USA rorelsekostnader

Rorelseresultatet fore finansiella poster
och skatt

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

Rorelseresultat plus finansiella poster -
netto

Syfte

Bruttomarginalen anvénds for att méta den relativa [dnsamheten
for salda varor

Roérelsemarginalen anvands for att méata operativ Io6nsamhet

USA Rorelsemarginalen anvédnds for att mata operativ Ionsamhet

Syfte
Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera lonsamhet

over tid, givet de resurser som ar hanférliga 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 berakningen

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

Nyckeltalet &r en indikator pa bolagets havstang for finansiering
av bolaget

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets formaga, utéver
likvida medel och rantebarande kortfristiga skulder, att mota
kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater foretagets formaga att, utéver likvida
medel, tillgodose rérelsens behov

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

Syfte

Anvéands for att berdkna resultat per aktier efter utspadning

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som ar
tillgénglig for utdelning till aktiedagarna per aktie fore utspadning

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

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intakter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intdkter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointdkterna

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning,
administration, forsknings- och utveckling, avskrivningar, samt
ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader

Resultatmatt som avspeglar det direkta bidraget fran USA
verksamheten

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
anlaggningstillgdngar samt rantekostnader och ranteintdkter
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

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

EBITDA SEK miljoner

EBIT

Avskrivningar och amorteringar

EBITDA

Kostnader for patenttvist

EBITDA exklusive kostnader for patenttvist

AVKASTNING PA EGET KAPITAL

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

RORELSEKOSTNAD SEK miljoner

Forsaljningskostnader

Administrativa kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader
Rorelsekostnader

BRUTTOINVESTERINGAR SEK miljoner

Investeringar i materiella anldggningstillgangar
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar

Bruttoinvesteringar

USA Rorelseresultat (EBIT) SEK miljoner och rérelsemarginal (EBIT marginal) %

Koncernens rorelseresultat

Roérelseresultat-paverkande poster ej hanforliga till USA-verksamheten

USA Rorelseresultat
USA Rorelsemarginal %

2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
1,1 -21,8 95,8

10,9 5,2 20,8
12,0 -16,6 116,6
48,8 8,2 82,8
60,8 -8,5 199,4
2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
476,1 329,1 329,1
496,6 305,4 476,1
486,4 317,3 402,6
14,1 -25,9 137,9

2,9 -8,2 34,3
2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
-47,2 -43,3 -191,4
-70,1 -27,2 -166,7
-37,6 -45,3 -166,8
7,0 2,7 9,3
-147,9 -113,1 -515,6
2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
0,1 — 2,9

= — 0,7

0,1 0,0 3,6
2019 2018 2018
jan-mar jan-mar jan-dec
1,1 -21,8 95,8
-70,8 -47,1 -102,5
71,9 25,3 198,3
44,5 19,3 31,9
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Ordlista

Alfentanil

En opioid med starkt smartlindrande effekt

American Depositary Receipt (ADR)

Ett vardepapper, utfardat av en depabank, som representerar
dgandet av ett foretags underliggande aktier. ADR-program
skapas for att underlatta for amerikanska investerare att dga
aktier i icke amerikanska foretag och att kunna handla med dem
pa samma satt som med amerikanska vardepapper.

ANDA

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

Narkos

Betalarsegmentet Cash & Vouchers

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

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

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden for behandling av opioidberoende. Detta segment
omfattar delstats- och statligt finansierade subventionsprogram
inom t ex ManagedMedicaid, FFS Medicaid, Medicare Part D
Buprenorfin

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

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

CHMP

Europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté
for humanlakemedel

CLI

Cysteinyl Leukotriene Inhibitor

Drug Delivery

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

EMA

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Fas I-studier

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

Fas ll-studier

Studier av ett Iakemedels sdkerhet och effekt samt Iamplig dos.
GOrs pa ett begransat antal patienter

Fas lll-studier

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

ORDLISTA

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 utover en i
ovrigt vélkontrollerad, langvarig opioidbehandlad smarta
GMP

Good Manufacturing Practice, god tillverkningssed

HHS

Amerikanska hélso- och sjukvardsdepartmentet

In Vitro studier

| in vitro studier undersoks levande materia utanfor sin naturliga
kropp i t.ex ett provror

IP

Immateriella rattigheter

Kliniska studier/Kliniska prévningar

Studier av ett Iakemedels effekt och sakerhet i mdnniska

LTmM

En forkortning av Last Twelve Months, de senaste tolv
manaderna

Naloxon

Motgift mot opioider

NSAID

Icke-steroida inflammationshammande lakemedel ar
verksamma mot smarta, inflammation och feber

NTRx

Antal tabletter per recept dividerat med 30

Opioider

Samlingsnamn for @mnen som via opioidreceptorer verkar pa
nervceller, huvudsakligen i centrala nervsystemet

PBM (Pharmacy Benefit Manager)

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

PGE

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

Preklinisk utveckling/Prekliniska studier

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

Bidrag fran stat eller forsakringsbolag i syfte att sanka priset pa
ldkemedel/behandling

Proof of Concept studier

En “proof of concept” studie utfors for att fa en forsta indikation
pa en idés genomférbarhet i praktiken

Sublingual

Under tungan

Zolpidem

En lakemedelssubstans som anvands vid tillfalliga och kortvariga
somnbesvar

Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Information
ldmnades genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2 maj, 2019, kI 8.00 CET.
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