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Delarsrapport kv 3 2020
Den nya framtiden borjar ta fart

Kv 3 2020 i korthet
> Total nettoomsattning SEK 150,3 m (231,2), 189,7 vid exkludering av Abstral® i EU och USA

> Periodens resultat SEK -84,9 m (111,7), periodens resultat SEK -22,4 m vid exkludering av DTx lansering.
Periodens resultat paverkades ocksa av en materiell engdngsskattejustering pa SEK -43.5 m.

> EBITDA SEK-12,2 m (114,1), EBITDA SEK 50,3 m vid exkludering av DTx lansering
> US Pharma segment (ZUBSOLV® US) nettoomséttning SEK 143,8 m (182,7), EBIT SEK 72,4 m (90,9)

> DTx segment EBIT SEK -62,5 m (-), inkluderar USA-lansering av de vetenskapligt beprovade digitala terapierna
deprexis® och vorvida®

> Kassaflode fran den lopande verksamheten SEK -12,9 m (135,7), och likvida medel uppgick till
SEK 593,3 m (812,9)

> Orexo i USA fick ett foreldaggande om att forse myndigheter i USA med viss information gallande ZUBSOLV® och
andra buprenorfinprodukter

> En stdmningsanstkan ldmnades in mot Sun Pharmaceuticals som svar pa att Sun registrerat en sa kallad
Abbreviated New Drug Application hos FDA for lansering av generika pa ZUBSOLV® i USA

> Utvecklingen av en skalbar egen plattform for hantering av betalningar och prissubventioner fér nuvarande och
framtida digitala terapier avslutades

Viktiga hdandelser efter periodens utgang

> Sakerstallt att ZUBSOLV® &r den enda patenterade produkten pa de rekommenderade nationella listorna inom
Commercial och Medicare Part D hos Express Script, som ar det storsta PBM:et inom segmentet Commercial.
Galler fran 1 januari 2021.

> Uppdaterad finansiell prognos 2020

SEK 72,4 m SEK-12,2m SEK593,3m

EBITDA. Exkl. DTx lansering
SEK 50,3 m

US Pharma EBIT Likvida medel

SEK m, om inget annat anges 2020 2019 ~ 2020 2019 2019 2019-2020

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec jul-sep A
Nettoomsattning totalt 150,3 231,2 504,4 606,7 844,8 -35%
Kostnader for salda varor -14,5 -25,9 -54,3 -82,5 -105,6 -44%
Operativa kostnader -165,4 -99,4 -459,0 -364,5 -508,0 66%
EBIT -29,6 105,9 -8,9 159,7 231,2 -128%
Rorelsemarginal % -19,7 45,8 -1,8 26,3 27,4 -65,5 ppt
EBITDA -12,2 114,1 17,9 186,3 272,1 -111%
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -2,45 3,22 -1,00 5,21 6,33 -137%
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -2,45 3,16 -1,00 5,10 6,20 -138%
Kassaflode fran I6pande verksamhet -12,9 135,7 28,0 230,7 287,0 -110%
Likvida medel 593,3 812,9 593,3 812,9 816,8 -27%

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 2019. OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2020 1



INNEHALL

Innehall

Om Orexo
VD kommentar 3 Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala
Finansiell information, inkl terapier som fyller ett viktigt behov inom det viaxande
segmentsrapportering 5 omradet mental hélsa och sjukdomar relaterat
till lakemedels- och drogmissbruk. Produkterna
Verksamhet 9 kommersialiseras av Orexo i USA eller genom partners
L . . . over hela varlden. Huvudmarknaden &r idag den
Ovrig mformatlon, inkl. finansiell 13 amerikanska marknaden for buprenorfin/naloxon
prognos for 2020 produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt
Finansiella rapporter, noter och nyckeltal 15 ZUBSOLV® f6r behandling av opioidberoende. Totala
nettoomsattningen 2019 uppgick till SEK 845 m och
Ordlista 26 antalet anstallda till 127. 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

KI 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-q3-2020

Telefon: SE: SE +46 8 56 642 706 UK +44 3 333 009 031 US +1 8 335 268 397

Innan audiocasten borjar kommer presentationsmaterialet finnas tillgéngligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo

Kv 4 inkl. bokslutskommuniké 2020, 28 januari, 2021 Vanligen bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
kl 8:00 CET pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
Arsstamma 2021, 13 april, 2021, kl 16:00 CET

Delarsrapport kv 1 2021, 29 april, 2021 kl 8:00 CET u m u

Delarsrapport kv 2 2021, 15 juli, 2021 kI 8:00 CET
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VD KOMMENTAR

Haller fokus och maximerar affars-
moajligheter i en utmanande omvarld

Det har varit ett hdndelserikt kvartal fér Orexo, med

goda framsteg i etableringen av vart nya afférsomrade
inom digitala behandlingar. Kvartalet innebar ocksa en
del nya utmaningar, framfér allt nya legala processer

och paverkan frdn Covid-19. Jag dr n6jd med att vi
snabbt kunnat agera och fattat beslut fér att méta
utmaningarna, vilka jag dr sdker pd att vi kommer kunna
hantera med en begrénsad pdverkan pd vdra strategier
och inte minst vdra viktigaste framtida vdrdeskapare,
digitala terapier och OX124. Medan digitala terapier

och OX124 har en betydande framtidspotential, kommer
ZUBSOLV® fortsdtta vara en viktig vinstgenerator. Jag ér
ddrfér stolt 6ver att vi lyckats sékerstdlla att ZUBSOLV® ér
den enda patenterade produkten pG de rekommenderade
nationella listorna fér 2021 inom Commercial och
Medicare Part D hos Express Script, som dr det stérsta
PBM:et inom segmentet Commercial.

Rikta investeringar till de viktigaste

vardedrivarna

Under mina néstan atta ar som VD pa Orexo, har en av
de viktigaste prioriteringarna varit och kommer forbli -
att starka var finansiella position. En stark balansrakning
mojliggor investeringar nar attraktiva sadana dyker

upp och sékerstaller att vi kan fortsatta leverera pa

vara langsiktiga mal, dven nar vi star infor ovantade
utmaningar. Jag ar stolt 6ver vad vi astadkommit sedan
vi borjade ga med vinst 2016 och med SEK 593 miljoner
i kassan har vi vad som behovs for att fortsatta investera
i de digitala terapierna och att fardigutveckla vart
prioriterade lakemedelsprojekt.

Under kvartalet genomférde vi en strategisk 6versyn

av verksamheten och beslutade att prioritera

resurserna pa lansering av de tre digitala terapierna

och lakemedelsprojektet som natt langst, 0X124, en
raddningsmedicin med naloxon for opioidéverdos.

Vi har redan omallokerat resurser fran ZUBSOLV:s
kommersiella team ftill digitala behandlingar och kommer
fortsatta pa den vagen samt 6ka investeringarna
ytterligare inom digitala behandlingar i takt med att vi
sakerstaller prissubvention av produkterna. Inom var
lakemedelspipeline kommer vi ldgga mest fokus pa att
slutféra utvecklingen av OX124 och tillfalligt dra ned
takten i utvecklingen av OX125 och 0X338. Utvecklingen
av var orala formulering med buprenorfin, 0X382,
kommer pausas, medan vi fortsatter utforska nya
formuleringsmojligheter. Dessa prioritetsforandringar
har gjorts for att sdkerstalla att vi har de resurser som
kravs for att nd en framgangsrik lansering av de digitala
terapierna och garantera att vi bade kan fardigutveckla
och tillmotesga FDA:s krav for OX124. Som en konsekvens

av dessa prioriteringar, en fortsatt god kostnadskontroll
och en forsvagad US-dollar, minskar vi var OPEX guidning
for helaret 2020 till SEK 675-725 miljoner fran SEK 750-
800 miljoner och 6kar guidningen for US Pharmas EBIT
bidrag fran 45-50 procent till 6ver 50 procent.

Etablera Orexo som en ledande aktor inom

digitala behandlingar

Att bredda var affar in pa en annan spelplan ar ett stort
atagande for bolaget och vi har investerat omfattande
resurser bade i termer av tid och resurser for att bygga
upp en infrastruktur som behovs for att gora vara
digitala terapier tillgangliga for patienter. Lanseringen
av deprexis® och vorvida® i USA i juli var fullt fokuserad
pa att skapa tillgang och etablera en betalningsmodell

i samrad med forsakringsbolag och privata
halsovardskliniker. Medan vi goér framsteg, fortsatter vi
notera att marknaden for digitala terapier ar i sin linda,
trots ett stort identifierat behov inom omradet.
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Kundfokus

Jag ar stolt 6ver att vi har byggt ett kundstddssystem som
kan hantera hela betalnings- och subventionsprocessen,
speciellt i ljuset av den accelererade lanseringen

av vorvida®. Vi avslutade utvecklingen av Orexos

egna system, som planerat, vid slutet av kv 3 och

dr nu redo att hantera betalningsprocesser fran alla
patienter, oberoende betalningsmodell, till exempel

fran kontantbetalning till att férsakringen tacker
behandlingen. Dessutom kommer vi gora det mojligt for
patienter att betala manadsvis. Vi kommer ocksa inleda
partnerskap med vardgivare som kan slussa patienter,
som far behandling med vara terapier, vidare till
sjukvardspersonal om patienten dnskar en direkt kontakt
med en vardgivare.

Vi anser att investeringen i ett kundstédssystem blir en
viktigt konkurrensfordel for vara nuvarande produkter nar
vi expanderar var verksamhet inom digitala behandlingar.

Partnerskap

Under kvartalet tecknades de tva forsta
partnerskapsavtalen, GoGoMeds och Trinity Health i
North Dakota (ND). GoGoMeds kommer gora vara digitala
terapier tillgédngliga i deras system som nar ut till deras
kunder under kv 4 2020 och till att bérja med kommer
fokus ligga pad domstolsvasendet i USA och individer som
doms fér DUI (Driving under Influence). Trinity Health ND
kommer inledningsvis och i sparen av Covid-19 ge sina
anstéllda tillgang till terapierna, vilket Orexo ar en stolt
sponsor av. Vi kommer fortsatta arbeta med dem for att
bredda vart kommersiella partnerskap. Forutom dessa
tva lovande avtal, har vi flera pagaende diskussioner med
betalare och distributérer, vilket vi forvantas ska leda till
fler tecknade samarbeten under kv 4 2020.

Nar vi gick in i digitala terapier grundades beslutet

i mojligheten att dra nytta av var kommersiella
amerikanska organisation vid marknadsforing av
produkterna. Vi fortsatter se stora synergier mellan

de digitala terapierna och ZUBSOLV:s kunder och
omallokeringen av resurserna innebar att hela var
kundorganisation fran och med oktober arbetar med att
marknadsféra bade vara digitala terapier och ZUBSOLV®.
| takt med att lanseringen av de digitala terapierna tar
fart och produkterna borjar prissubventioneras kommer
vi utéka var kommersiella organisation vilket gynnar bade
ZUBSOLV® och Digitala behandlingar.

ZUBSOLV® visade viss motstandskraft, men

paverkades av Covid-19

Under Covid-19 pandemin har vi sett en 6kning i mental
ohélsa pa bred front. Utvecklingen &r nara kopplat till
opioidberoende dar vi ser att fler patienter atergar till
missbruk och dven dverdoserar, vilket fatt ett 6kat antal
att soka behandling. | kvartalet 6kade antalet recept pa
marknaden med 13 procent, den stérsta 6kningen i antal
recept sedan lanseringen av ZUBSOLV® 2013. Tillvaxten ar

VD KOMMENTAR

daremot enbart i segmenten Cash och Public (Medicaid
och Medicare). Segmentet Commercial, dar vart
lakemedel har sa gott som heltdckande prissubvention
och dar rabatterna ar lagre, minskade under kv 2 och
kv 3, vilket delvis forklarar den modesta minskningen

i efterfragan pa ZUBSOLV® om 4 procent mot kv 2.
Utvecklingen i segmentet Commercial forklaras av

Okad arbetsloshet i USA som en effekt av Covid-19. Vi
forvantar oss att segmentet Commercials andel av den
totala marknaden ska normaliseras och visa tillvaxt

nar arbetsléshetssiffrorna aterigen férbattras och som
ett resultat av att den omfattande 6kningen av antalet
opioidberoende i sparen av pandemin. Med ZUBSOLV®
som den enda rekommenderade patenterade produkten
pa de tre storsta PBM:ens (ESI, Caremark & Optum)
nationella listor per den 1 januari 2021 i kombination
med att segmentet Commercial dterigen visar tillvaxt,
forvantar vi oss att forséljningen igen visar en positiv
utveckling.

Var séljkar spelar en viktig roll i att dra nytta av den
forbattrade prissubventionen och for forsaljningen av
ZUBSOLV®, och paverkas darmed av tillgangligheten till
forskrivarna. Medan vi fortsatter ha en lagre tillgdnglighet
till 1akare och andra férskrivare @n innan Covid-19 har vi
sett en gradvis forbattring under kv 3 2020. Daremot ar
tillgangen till forskrivarna starkt avhangigt utvecklingen av
Covid-19 och laget &r fortsatt osdkert. Vid marknadsféring
av den enda dagliga patenterade buprenorfin/naloxon
behandlingen ar relationen och dialogen med kunderna
avgorande for att uppratthalla var position pa marknaden
och vi ar fortsatt optimistiska 6ver rollen ZUBSOLV® kan
spela néar laget normaliseras.

Sammanfattning och utblick

Den globala krisen i sparen av Covid-19 har fortsatt

och vi marker ocksa att dynamiken pa marknaden

for opioidberoende paverkas och den efterféljande
omfattande 6kningen av antalet individer som lider av
mental ohélsa, sdsom opioidberoende, alkoholmissbruk
och depression. Dessa ar samtliga omraden dér Orexo
har en unik position att hjalpa till genom att erbjuda bade
lakemedel och nya innovativa digitala terapier. Samtidigt
kommer pandemins effekter pa den globala ekonomin
som till exempel arbetsléshet sannolikast inte upphora
pa kort sikt och behovet och tillgangen till behandling for
dem som lider av mental ohélsa kommer finnas under
en langre tid. Med ZUBSOLV:s betydligt forbattrade
position, framstegen i pipeline och lanseringen av tre
digitala terapier i USA ser jag med spanning fram emot
var framtida resa.

Uppsala 4 november, 2020

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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FINANSIELL INFORMATION

Finansiell information

Intakter

Totala intdkter for kvartalet uppgick till SEK 150,3 m
(231,2) varav intakter for ZUBSOLV® US uppgick till

SEK 143,8 m (182,7) och intakter relaterade till 6vriga
produkter som kommersialiseras via partners uppgick till
SEK 6,5 m (48,6).

Minskningen i intdkter for ZUBSOLV® US for kvartalet
ar hanforlig till 1agre efterfragan pa grund av konkurrens
inom tidigare exklusiva planer, nedgang i segmentet
Commercial pa grund av 6kad arbetsléshet som ett
resultat av Covid-19, lagre justering avseende upplupna
produktreturer och oférdelaktiga valutakurser.
Forandringen kompenserades delvis av 6kade lager hos
grossisterna samt 6kade priser.

Royalty for Abstral® uppgick till SEK 2,5 m (42,4) for
kvartalet. Minskningen forklaras av att kontrakten for
marknaderna USA och EU har upphért vilket tidigare
kommunicerats.

Totala intdkter for de forsta nio manaderna uppgick till
SEK 504,4 m (606,7), en minskning pa 16,9 procent.

Kostnad for salda varor
Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK 14,5 m

(25,9) och avser ZUBSOLV® US om SEK 12,6 m (25,9) samt

tekniska infrastrukturkostnader om 1,8 m (-) avseende
deprexis® och vorvida®. Minskningen i KSV férklaras av
effektiviseringsprojektet inom varuforsorjningkedjan,
valutakurseffekter samt minskad efterfragan.

For de forsta nio manaderna uppgick KSV till SEK 54,3 m
(82,5) och avser ZUBSOLV® US om SEK 51,9 m (82,5) samt

tekniska infrastrukturkostnader om 2,5 m (-) avseende
deprexis® och vorvida®.

Rorelsekostnader
Forsaljningskostnader uppgick till SEK 83,3 m (45,0).

Okningen &r hanforlig till kostnader for férberedelser
infor lansering av deprexis® och vorvida® i USA om SEK
53,5 m (-). Férandringen kompenseras till viss del av
en minskning inom US Pharma om SEK 29,3 m (44,6).
Forsaljningskostnader for de forsta nio manaderna
uppgick till SEK 207,7 m (141,3).

Administrativa kostnader uppgick ftill SEK 26,4 m
(18,1). Okningen &r framférallt hanfoérlig till juridiska
kostnader i USA avseende FDA-féreldggandet. Detta
kompenseras till viss del av lagre kostnader for de
langsiktiga incitamentsprogrammen till féljd av den
negativa utvecklingen av aktiepriset samt justering
for fair-value vardering mot foregaende kvartal.
Koncernen implementerade dven ett nytt langsiktigt
incitamentsprogram for ledningen.

Administrativa kostnader for de forsta nio manaderna
uppgick till SEK 83,0 m (112,7).

Forskning- och utvecklingskostnader uppgick
till SEK 50,3 m (41,6). Okningen &r hanforlig till
kliniska studier for OX125 samt att 0X124 gatt in i en
avslutande utvecklingsfas dar projektet forbereds for
registrering under 2021. Ovriga interna kostnader
inom omradet minskade under perioden. Forskning-
och utvecklingskostnaderna uppgick for de forsta nio
manaderna till SEK 165,9 m (122,7).

US Pharma bidrog med en
forbattring av EBIT med SEK
72,4 m (90,9), motsvarande
en rorelsemarginal om 50,3
procent (49,8).

NYCKELFAKTORERS INVERKAN PA ZUBSOLV® US FORSALININGSTILLVAXT, KV 3 2020 MOT KV 3 2019*

~¢—— Tillvaxtilokal valuta-149% —————&

SEKm

Kv3 2019 Oppna listor?  Ej prissubven

tionerade listor

*Orexos analys baseras pa data fran IMS plus institutionell forsaljning

UHG & Humana Varulager

Netto Pris Valuta Kv3 2020

/Mix/GTN

Justeringar

2 Rensat fran forandringar pa exklusiva listor (Wellcare, UHG och Humana) samt utvecklingen i Cash segmentet
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Ovriga operativa intdkter och kostnader uppgick till
-5,4 m (5,3) for kvartalet och till SEK -2,5 m ( 12,3) for de
forsta nio manaderna. Foréandringen ar huvudsakligen
hanforlig till valutakursforluster vid omvéardering av
balansposter i utlandsk valuta i moderbolaget, framfor
allt i USD.

Rorelseresultat
Rorelseresultatet reflekterar planerade investeringar
inom digitala behandlingar samt i pipeline och EBITDA
uppgick till SEK -12,2 m (114,1). For de forsta nio
manaderna uppgick EBITDA till SEK 17,9 m (186,3).

EBIT bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 72,4
m (90,9), vilket motsvarar en rérelsemarginal om 50,3
procent (49,8). Minskningen ar hanforlig till lagre
forséljning samt hogre juridiska kostnader pa grund av
FDA-forelaggandet vilket kompenseras till viss del av lagre
rorelsekostnader. EBIT bidraget fran US Pharma uppgick
for de forsta nio manaderna till SEK 237,2 m (242,6),
vilket motsvarar en rérelsemarginal om 49,4 procent
(45,9).

NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT

FINANSIELL INFORMATION

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK -10,8 m (8,7). Huvudsakligen
hanforligt till negativ orealiserad vaxelkurspaverkan om
SEK 7,1 m, vilken harror till moderbolagets bankkonton

i utlandsk valuta, framforallt i USD. Finansnettot
paverkades dven av réntor och avgifter relaterat till
foretagsobligationen om SEK 3,0 m. Finansnettot upgick
till SEK 10,9 m (19,2) for de forsta nio manaderna.

Total skattekostnad uppgick till SEK -44,4 m (-3,0) for
kvartalet. Skatten paverkades negativt med en minskning
av moderbolagets uppskjutna skattefordran om SEK 43,5
m (-) till foljd av lagre forvantade vinster pa grund av
fortsatta investeringar inom segmentet DTx. Justering
avseende uppskjuten skatt hanférlig till temporara
skillnader paverkade positivt om SEK 0,6 m (-1,9) for
kvartalet. Total skattekostnad for de forsta nio manaderna
uppgick till SEK -36,8 m (1,3) och paverkades negativt om
SEK -43,5 m (-) avseende en minskning av moderbolagets
uppskjutna skattefordran och paverkades positivt
avseende uppskjuten skatt hanférlig till temporara
skillnader om SEK 4,0 m (5,0).

Orexo utfor regelbundna bedémningar av bolagets
uppskjutna skattefordran och goér justeringar enligt kraven
i IAS 12.

SEK m Nettoomsattning EBIT
2020 2019 2020 2019 2019 2020 2019 2020 2019 2019
jul-sep jul-sep  jan-sep jan-sep  jan-dec jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep  jan-dec
ZUBSOLV® US 143,8 182,7 480,2 528,7 719,2 - - - - -
US Pharma - total 143,8 182,7 480,2 528,7 719,2 72,4 90,9 237,2 242,6 347,1
Digitala behandlingar - - - - - -62,5 - -110,1 - -0,9
Digitala behandlingar- total - - - - - -62,5 - -110,1 - -0,9
Abstral® royalties 2,5 42,4 14,6 66,3 112,6 - - - - -
Edluar® royalties 4,0 6,1 9,5 10,2 11,6 - - - - -
ZUBSOLV® - ex US - = 0,1 0,1 0,1 - - - - -
OX-MPI - 0,1 - 1,4 1,4 - - - - -
HQ & Pipeline - total 6,5 48,6 24,2 78,0 125,6 -39,5 15,0 -136,0 -82,9 -115,0
Total 150,3 231,2 504,4 606,7 844,8 -29,6 105,9 -8,9 159,7 231,2

US PHARMA (ZUBSOLV® US) NETTOOMSATTNING (LTM?, SEK m)
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Periodens resultat
Periodens resultat uppgick till SEK -84,9 m (111,7) och till
SEK -34,8 m (180,3) for de forsta nio manaderna.

Segmentsrapportering

Orexo Group har sin verksamhet i Sverige och USA. Fran
kv 1 2020 foljs verksamheten upp via segmenten US
Pharma, Digitala behandlingar och HQ & Pipeline’.

Se Not 2.

US Pharma

ZUBSOLV® US nettoomsattning uppgick till SEK 143,8 m
(182,7), motsvarande en minskning om -21,3 procent

i SEK och i lokal valuta (USD) -14,9 procent. Matt i USD
uppgick forsaljningen till 16,2 m (19,1).

Nettoomsattningen paverkades negativt av lagre
efterfragan, svagare USD samt lagre justering for
upplupna produktreturer. Detta kompenseras delvis
av forbattrad prissattning samt 6kade lagernivaer hos
grossisterna i jamforelse med kv 3 2019. Grossisternas
lagernivaer minskade i jamférelse med kv 2 2020.

Nettoomsattningen for de forsta nio manaderna uppgick
till SEK 480,2 m (528,7), motsvarande en minskning om
9,2 procent.

EBIT uppgick till SEK 72,4 m (90,9) hanforligt till lagre
intdkter och hogre juridiska kostnader pa grund av FDA-
forelaggandet och kompenseras delvis av lagre KSV
samt lagre driftskostnader. EBIT uppgick for de forsta nio
manaderna till SEK 237,2 m (242,6).

Digitala behandlingar

EBIT uppgick till SEK -62,5 m (-) for kvartalet och till SEK
-110,1 m (-) for de forsta nio manaderna hanforligt till
uppstartskostnader i samband med uppbyggnad av en
organisation och plattform samt en initierad lansering av
deprexis® och vorvida®. De forsta intakterna forvantas
under kv 4 2020.

HQ & Pipeline

Nettoomsattning fran évriga produkter uppgick till SEK
6,5 m (48,6) huvudsakligen hanforligt till en minskad
royalty for Abstral® om SEK 2,5 m (42,4). Royalty for

EBITDA, SEK m

140
120
100
80
60
40
20
0
-20

40
kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3Kv4KvlKv2Kv3KvaKvlKv2Kv3

2016 2017 2018 2019 2020

FINANSIELL INFORMATION

Abstral® i Europa erhdlls fram till 31 december 2019
nar det europeiska kontraktet med Kyowa Kirin gick ut.
Royalty for Abstral® i USA erhdlls fram till 31 oktober
2019 nér Orexos partner Sentynl drog tillbaka Abstral®
fran marknaden. Royalty avseende Edluar® uppgick till
SEK 4,0 m (6,1).

Totala intékter fran 6vriga produkter uppgick for de
forsta nio manaderna till SEK 24,2 (78,0).

EBIT uppgick for kvartalet till SEK -39,5 m (15,0) och till
SEK -136,0 m (-82,9) for de forsta nio manaderna, framfor
allt hanforligt till Iagre royalty fran Abstral® samt lagre
nettororelseintakter om SEK -5,5 m (5,4) huvudsakligen
hanforligt till valutakursforluster vid omvardering av
moderbolagets balansposter i utlandska valuta, vilket till
overvagande del avser kontanta medel i USD.

Likvida medel, kassafléde och nettokassa-
position

Per 30 september 2020 uppgick likvida medel till SEK
593,3 m (812,9) och rantebarande skulder till SEK 224,1
m (289,2) vilket innebar en positiv nettokassaposition om
SEK 369,1 m (523,7). Under kvartalet har Orexo betalat en
ej aterbetalningsbar milestone till partnern GAIA AG for
vorvida®, investerat i en teknisk plattform inom Digitala
behandlingar samt i utrustning for forskning och utveck-
ling. Under nioménadersperioden aterképtes obligationer
till ett vérde av SEK 66.6 m.

Nettokassapositionen mojliggor fér Orexo att fortsatta
leverera pa strategin att lansera Digitala behandlingar i
USA, att utveckla pipeline och lansera 0X124. Dessutom
mojliggor de kontanta medlen fran foretagsobligationen
att Orexo kan fortsatt folja strategin att hitta affarsutveck-
lingsmojligheter med syftet att addera fler produkter till
den kommersiella verksamheten i USA.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten uppgick
for kvartalet till SEK -12,9 m (135,7) och till SEK 28,0 m
(230,7) for de forsta nio manaderna.

Likvida medel uppgick till
SEK 593,3 m (812,9).

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m

140
120
100
80
60
40
20
0
-20

40
Kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3Kv4Kv1Kv2Kv3

2016 2017 2018 2019 2020

THQ & Pipeline bestar av koncernstaben, FoU, affarsutveckling, regelefterlevnad och varuforsérjning. | nettoforsaljning ingar samtliga intdkter fran

ZUBSOLV® ex US, Abstral® och Edluar®.
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlagg-
ningstillgangar uppgick till SEK 50,2 m (13,6). De hogre
investeringarna avser framfor allt betalning for en ej
aterbetalningsbar milestone for vorvida®, utveckling av
en teknisk plattform inom Digitala behandlingar samt av
inkop av utrustning till verksamheten fér forskning och
utveckling.

Eget kapital

Det egna kapitalet per 30 september 2020 uppgick till
SEK 619,4 m (671,7). Soliditeten uppgick till

46,6 procent (43,5).

Moderbolaget
Nettoomsattningen uppgick for kvartalet till
SEK 97,4 m (128,6) varav SEK 91,0 m (80,2) avsag forsalj-
ning till koncernbolag. Nettoomséattningen uppgick for de
forsta nio manaderna till SEK 366,4 m (346,7) varav
SEK 342,1 m (268,4) avsag forsaljning till koncernbolag.
Resultat fore skatt uppgick till SEK -43,9 m (100,8) vilket
huvudsakligen ar hanforligt till investeringar inom seg-
mentet DTx.
Investeringar uppgick till SEK 40,2 m (13,6).
Per 30 september 2020 uppgick likvida medel for mo-
derbolaget till SEK 439,0 m (411,2).

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2020
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Verksamhet

Kommersiell verksamhet

ZUBSOLV® US for behandling av opioidberoende (OUD)
i USA

Under kv 3 fortsatte Covid-19 pandemin att ha betydande
paverkan pa séljkarens mojligheter att besoka vardgivare.
Att delstaterna hanterar pandemin olika samt att

kliniker varierar 6ppettider och bemanning har minskat
effektiviteten i arbetet och antalet besok hos ldkare- och
sjukvardspersonal. Dessutom paverkas utvecklingen av
den kraftiga 6kningen av arbetslosheten i USA, vilket

fatt farre nya patienter att kunna pabdérja behandling

och att patienter borjar betala behandling privat eller

att de flyttar fran segmentet Commercial till Public
segmentet, dar generika har en hogre prissubvention an
patenterade lakemedel. Medan marknaden visat stark
tillvaxt har ZUBSOLV:s del i tillvaxten varit begransad pa
grund av svarigheten att fa tillgang till forskrivare, vilket
begransat mojligheterna att marknadsféra ZUBSOLV:s
fordelar och att dra nytta av mojligheter pa marknaden
som till exempel indragningen av auktoriserad generisk
Suboxone® film fran marknaden.

Forsdljiningsutveckling

Under kv 3 2020 minskade forsaljningen av ZUBSOLV®

i USD med 9 procent mot kv 2 2020, framst pa grund

av att grossister minskade sina lager och en nagot

lagre efterfragan. Jamfort med kv 3 2019 minskade
nettoforsaljningen med 15 procent, framst beroende pa
okad konkurrens fran generika inom United Health Group
och Humana, tillsammans med mindre nedgangar

pa de 6ppna listorna och listor dar ZUBSOLV® inte &r
subventionerad. Matt i volym minskade ZUBSOLV® med
4 procent mot kv 2 2020 och med 18 procent mot kv 3
2019. Intaktsminskningen jamfort med kv 2 2020 var
betydligt kraftigare an volymminskningen pa grund av
stor uppbyggnad av lager hos grossisterna under kv 2
och minskade lager under kv 3. Dessutom innebar den
kraftigt 6kade arbetsldsheten till féljd av Covid-19 en
volymminskning pa 1 procent i segmentet Commercial
jamfort med forra kvartalet vilket paverkade de
kommersiella volymerna for ZUBSOLV®. Segmentet Public
visade fortsatt tillvaxt, och rensat fran Humana Medicare
var ZUBSOLV:s volym i detta segment oférandrat jamfort
med forra kvartalet.

VERKSAMHET

Marknadsutveckling

Marknaden visade en stark tillvaxt matt i volym pa 13
procent mot kv 3 2019 och 2 procent mot kv 2 2020.
Arets marknadstillvaxt dr den snabbaste faktiska tillvaxten
sedan ZUBSOLV® lanserades i september 2013.

Oppna likemedelslistor?

ZUBSOLV:s forsaljning pa de 6ppna lakemedelslistorna
minskade med 2 procent mot kv 2 2020 och minskade

4 procent mot kv 3 2019. Vid exkludering av institutionell
forsaljning vaxte de 6ppna listorna med 1 procent mot

kv 3 2019. ZUBSOLV® hade en oférandrad utveckling i
Medcaid under kv 3 2020 mot kv 2 2020 och minskade
nagot inom Commercial, Medicare D och bland
institutioner. Paverkan fran Covid-19 pa Commercial,
Medicare D och institutioner under perioden resulterade i
oférandrade marknadsvolymer, vilket gjorde det svart for
ZUBSOLV® att generera tillvaxt. Inom Medicaid fortsatter
ZUBSOLV® att vaxa i de stater som produkten fick tilltrade
till under 2019; Ohio, Texas, Florida och Alabama. | dessa
stater har ZUBSOLV® véxt i volym inom Medicaid med

5 procent mot kv 2 2020 och med 37 procent mot kv 3
2019. ZUBSOLV® vaxer hos sin storsta Medicaid-betalare,
Michigan jamfért med kv 3 2019 och hos sin nast storsta
Medicaid-betalare, Maryland, mot kv 2 2020.

Tidigare exklusiva listor och listor dédr ZUBSOLV® inte dr
prissubventionerad

ZUBSOLV:s volym inom United Health Group och Humana
minskade med 7 procent mot kv 2 2020 och med 33
procent mot kv 3 2019. Pa de lakemedelslistor som inte
rekommenderar och subventionerar ZUBSOLV®, bland
andra WellCare och Pennsylvania Medicaid, minskade
forsaljningen med 2 procent mot kv 2 2020 och med

29 procent mot kv 3 2019. ZUBSOLV:s volym inom

Under kv 3 fortsatte Covid-19
pandemin att ha betydande
paverkan pa saljkarens
mojligheter att besdka
vardgivare.

1 ZUBSOLV:s forsaljning pa 6ppna likemedelslistor avser total forséljning dar ZUBSOLV® r prissubventionerad men konkurrerar med andra
produkter pa marknaden, det vill séga patenterade produkter och/eller generika. Har ingar inte volym fran de listor dar ZUBSOLV:s position nyligen
férandrats (United Health Group och Humana), segmentet Cash samt ZUBSOLV:s volym pa de listor dar Iakemedlet finns tillgdngligt men inte &r

prissubventionerad.
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United Health Group minskade sakta i jamforelse med
kv 2 2020 och noterade den langsammaste kvartalsvisa
volymminskningen sedan generisk film gjorde intrdde,
trots att United Health Groups totala marknadsvolym
minskade pa grund av Covid-19.

Marknadstillgdng
Inom segmentet Commercial beholl ZUBSOLV® sin
prissubvention, som ar den bésta i segmentet, och uppgar
till 98 procent. Den storsta betalaren inom segmentet
Commercial ar ESI & CIGNA med 22 procent av den
kommersiella marknaden. Fran den 1 januari 2021
kommer ZUBSOLV® vara det enda rekommenderade
patenterade ldkemedlet pad ESI & CIGNA:s nationella
kommersiella och Medicare Part D:s lakemedelslistor.
ZUBSOLV® kommer ddrmed att fran den 1 januari
2021 vara det enda rekommenderade patenterade
lakemedlet pa de tre storsta sa kallade Pharmacy Benefit
Manager (ESI, Caremark och Optum) inom Commercial
segmentets nationella listor, med totalt 59 procent av den
kommersiella buprenofin/naloxon-marknaden.
ZUBSOLV:s prissubvention inom segmentet Public kade
till 37 procent tack vare det nya avtalet med Medicaid i
Louisiana.

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

Orexo har etablerat en effektiv tillverkningskedja dven
utanfor USA. En |ag kostnad for salda varor ar avgérande
for att bemota den 6kade prispressen fran generiska pro-
dukter, sarskilt inom EU. Forpackningsleverantéren har
daremot inte kunnat fa sin anlaggning inspekterad under
radande Covid-19 pandemi, vilket ar avgérande for att
hantera ZUBSOLV®. Férseningen har tidsmassigt paverkat
forhandlingsprocessen med en potentiell partner for EU.

deprexis® US - digital terapi for behandling vid symptom
av depression

vorvida® US - digital terapi vid alkoholmissbruk,
inklusive alkoholberoende (AUD)

Som ett resultat av FDAs Enforcement Policy som innebar
ett snabbspar till marknaden for digitala terapier riktad
till det psykiatriska omradet paskyndades lanseringen

av de digitala terapierna. | juli lanserades deprexis® och
vorvida® till betalare och institutionella vardgivare for att
initiera processen med att erhalla prissubvention. Sent i
september sjosattes den kompletta tekniska infrastruk-
turen med anpassning till vorvida® med funktionaliteter
sasom e-handel, kundsupport och ett service-nav fér han-
tering av forsakringsbolagens subventioner. Detta unika
ekossystem ar fullt skalbart och arbetet med att anpassa
den till deprexis® initierades och en lansering planeras
under kv 4.

VERKSAMHET

Under kvartalet paboérjades diskussioner med nationella
och regionala forsakringsbolag, vardgivare och distribu-
torer, vilket resulterade i tecknade distributionsavtal med
GoGoMeds och Trinity Health North Dakota. GoGoMeds
ar ett digitalt apotek som tacker hela USA och erbjuder
sina produkter och behandlingar till flera olika parter pa
arbetsmarknaden. Avtalet innebér att deprexis® och vor-
vida® kommer erbjudas inom deras natverk av kunder.
Trinity Health ar ett omfattande distributionsnatverk som
servar over 240 leverantdrer och 2800 anstéllda i regio-
nerna North Dakota, Montana och Saskatchewan. Avtalet
innebar att deras sjukvardspersonal som arbetar i front-
linjen gratis far tillgang till de digitala terapierna for att
hantera stress vilket 6kat signifikant i dessa omraden un-
der Covid-19 pandemin. Orexo arbetar tillsammans med
Trinity Health med att uttka samarbetet till att inkludera
nya patientgrupper inom néatverket.

Parallellt med lanseringen av vorvida® och deprexis® till
betalare har en organisation byggts for att hantera den
framtida kommersialiseringen av digitala terapier i USA
och férberett en bredare kampanj mot patienter och
vardgivare med bérjan i oktober 2020.

Sent i september sjosattes
den kompletta tekniska
infrastrukturen med
anpassning till vorvida®
med funktionaliteter sdsom
e-handel, kundsupport och
ett service-nav for hantering
av forsakringsbolagens
subventioner.
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PORTFOL) MED KOMMERSIELLA PRODUKTER OCH UTVECKLINGSPROJEKT

VERKSAMHET

Utvecklingsprojekt

Explorativ Preklinisk
0Xx124
Naloxon

- Opioidéverdos

0X125
Nalmefen
- Opioid6verdos

Likemedel

0X338
Ketorolak
- Mattlig till medelsvar smarta

OX-MPI
BI1029539
- Mikrovaskular sjukdom

Partner: Gesynta Pharma

modia™
- Opioidberoende

Digitala terapier

Partner: GAIA AG

Likemedel

0X124 - akutlakemedel vid opioidoverdos med naloxon

Identifierat behov

De akutldkemedel som idag finns tillgdngliga har utveck-
lats for heroinéverdoser, men de flesta patienterna
avlider idag av syntetiska opioider som fentanyl.

Vért mal

Baserat pa Orexos nya teknologi fér intranasal form-
ulering dr malet att utveckla ett akutladkemedel som ar
snabbare och mer langtidsverkande och darigenom
effektivare for att vanda 6verdoser orsakade av syntetiska
opioider.

Differentiering
Resultat fran den explorativa farmakokinetikstudien
(PK-studien) med friska frivilliga visade en signifikant
battre PK-profil — starkare och mer langtidsverkande
jamfort med dagens marknadsledande produkt.

Ny patentskyddad Drug Delivery teknologi som skyddar
produkten till 2039.

Finansiell potential
Nettoomsattning USD 70-110 m (USA-marknaden).

Férdndringar under kvartalet

Orexo har under kvartalet intensifierat dialogen med FDA
sedan FDA andrat de tekniska kraven for raddningslake-
medel. Till foljd av detta maste Orexo genomfora ytter-
ligare tester och utveckling av den nasala formuleringen
for att sékerstalla att den uppfyller FDAs krav. Dessa nya
krav i kombination med svarigheterna att resa till féljd av

* RoW, marknader exklusive USA och Europa

Teknisk utveckling

Fas . . Godkinnande/Lansering
Registrering
2 3 us EU RoW?

Godkinnande/Lansering
us EU RoW*

Registrering

Covid-19 kommer orsaka en forsening i den pivotala kli-
niska prévningen, som nu preliminart kommer paborjas i
kv 2 2021. Malet ar fortfarande att Iamna in registrerings-
ansokan till FDA under andra halvaret 2021, men risken
har 6kat for en forsening till kv 1 2022. Orexo har lamnat
in en IND-ansdkan (Investigational New Drug), vilket ar
forsta steget mot att slutféra utformningen av den pivo-
tala prévningen, en NDA (New Drug Application) och pa-
borjat processen att anséka om snabbspar till marknaden.
Vad galler det sistndmnda kommer en sadan att kravas for
att mojliggora en registrering hos FDA under 2021 eller i
kv 12022.

0X125 - akutldkemedel vid opioidéverdos med nalmefen

Identifierat behov

De akutlakemedel som idag finns tillgdngliga har utveck-
lats for heroinéverdoser, men de flesta patienter avlider
idag av syntetiska opioider som fentanyl.

0OX124: Orexo har lamnat

in en IND-ansOkan, vilket ar
forsta steget mot att slutfora
utformningen av den pivotala
provningen, en NDA och
processen att ansdka om
snabbspar till marknaden.

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2020 11



Vart mal

Baserat pa Orexos nya teknologi for intranasal
formulering &r malet att utveckla ett akutlakemedel for
situationer dar en mer langvarig effekt kravs, t ex i
avlagsna omraden eller for att bygga upp lager fér skydd
vid terrorattacker.

Differentiering
Resultat fran den forsta explorativa humana PK-studien
i friska frivilliga visade en omfattande och snabb absorp-
tion av nalmefen i samtliga tre 0X125 formuleringar.
Eftersom nalmefen har langre halveringstid an naloxon
har OX125 potential att bli ett effektivt Iakemedel mot
den 6kade anvandningen av potenta, langtidsverkande
syntetiska opioider samt skydda mot “renarkotisering”
(en andra 6verdos) eftersom effekten av en antagonist
efter en tid upphor.

Ny patentskyddad Drug Delivery teknologi som skyddar
produkten till 2039.

Finansiell potential
Nettoomsattning USD 40-60 m (USA-marknaden).

Férdndringar under kvartalet

FDAs krav géllande OX124 &r fullt tillampliga ocksa pa
0OX125 och det mesta av utvecklingsresurserna har flyttats
over till 0X124. Utvecklingen av 0X125 kommer att ske i
ett lagre tempo under fardigstallandet av 0X124.

0X338 — akut mattlig till medelsvar smaérta

Identifierat behov
Opioider anvands fortfarande manga ganger i onddan vid
smartlindring, vilket ytterligare driver pa opioidkrisen.

Vart mal

Baserat pa Orexos nya teknologi for oral formulering ar
malet att utveckla en smartlindrande behandling med
samma effekt som opioider fér behandling av kortvarig
smarta (upp till fem dagar) utan risk for beroende.

Differentiering

Resultat fran den explorativa PK-studien med friska frivilli-
ga visade en signifikant battre PK-profil — snabbare
upptag och hogre topp jamfort med nasspray som finns
pa marknaden.

Finansiell potential
Nettoomsattning > USD 100 m (USA-marknaden).

Férdndringar under kvartalet

Baserat pa det positiva resultatet av den forsta kliniska
provningen har formuleringsarbetet fortsatt med att
ytterligare forbattra formuleringen for att sakerstélla
tillrdcklig kommersiell differentiering. Orexo har beslutat
att fokusera storre delen av resurserna pa OX124 under
2021, vilket kommer att fordréja utvecklingen av OX338.

VERKSAMHET

0X382 - opioidberoende (OUD)

Identifierat behov

Idag ar buprenorfinprodukter for behandling av opioidbe-
roende endast tillgdngliga i formuleringar som sublinguala
och buckala tabletter samt filmer.

Vart mal

Att utveckla en formulering som for vissa patientgrupper
och behandlingsmiljéer ger ett flertal fordelar jamfort
med dagens administrationsvagar.

Férdndringar under kvartalet

Foretaget har beslutat att andra OX382 fran ett publikt
projekt till ett forprojekt, vilket innebér att den tagits bort
fran bolagets pipeline. Arbetet med att adressera de pro-
blem som identifierades i in-vivo studien kommer att fort-
satta, men med mindre resurser med undantag for 2021
da inga projektaktiviteter kommer dga rum.

OX-MPI — mikrovaskuldra sjukdomar

Identifierat behov

For manga allvarliga mikrovaskulara komplikationer finns
idag fa till inga godkdnda farmakologiska behandlingsal-
ternativ.

Vart mal

Gesynta Pharma, som &ger alla rattigheter till OX-MPI
(GS-248), har som mal att utveckla en behandling fér de
mikrovaskulara sjukdomarna vid kroniska inflammatoriska
tillstand.

Differentiering
Mer effektiv och/eller sdkrare an nuvarande godkanda
behandlingar.

Finansiell potential
Avhéangigt resultatet i de fortsatta kliniska studierna.

Férdndringar under kvartalet

Som ett resultat av det positiva resultatet fran den forsta
humana PK-studien avslutade Gesynta en ny finansie-
ringsrunda vilket mojliggor att projektet avancerar in i fas
2 studier, i patienter med systemisk skleros, under kv 4
2020.
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modia™ (OXD01) — opioidberoende (OUD)

Identifierat behov

Tillgang till radgivning med konsekvent hog kvalitet ar
en vaxande flaskhals i behandlingen av opioidberoende.
Lakemedelsassisterad behandling bor alltid kompletteras
med psykosocialt stod.

Vart mal

Att utveckla den forsta digitala terapin som visar ett
betydande hallbart positivt resultat pa behandling av
patienters opioidberoende och gora den tillgdnglig
globalt.

Differentiering

En fullt automatiserad digital terapi som vetenskapligt
bevisats forbattra behandlingen av opioidberoende,
tillsammans med traditionella ldkemedelsbehandlingar.

Finansiell potential
Nettoomsattning USD 150-225 m (USA-marknaden).

Férdndringar under kvartalet

Den tekniska utvecklingen avslutades och testningen
av samtliga produktmoduler pabérjades. Malet ar att
gora terapin redo for lansering i USA i kv 4 2020 till
en kontrollerad grupp patienter inom ramen for FDAs
Enforcement Policy for digitala terapier riktad till det
psykiatriska omradet under Covid-19 pandemin.

Under perioden paborjades ocksa arbetet med att
utvardera mojliga vagar for att kommersialisera modia™
utanfér USA.

Under perioden paborjades
ocksa arbetet med att
utvardera mojliga vagar for
att kommersialisera modia™
utanfor USA.

VERKSAMHET/OVRIG INFORMATION

Ovrig information

Finansiell prognos 2020

eBuprenorfin/naloxon marknaden kommer fortsatta visa
en tvasiffrig tillvaxt

e Nettoforsaljningen for ZUBSOLV® US i Q4 2020 forvantas
vara i linje med samma kvartal 2019 medan nettoforsalj-
ningen for 2020 férvantas minska mot 2019

e P3 grund av de 6kade investeringarna i pipeline,
etablering av DTx verksamheten och paskyndad USA
lansering av digitala terapier kommer OPEX na en niva pa
SEK 675-725 m

e EBITDA forvantas minska pa grund av en 6kad OPEX och
att royalty for Abstral® minskar med cirka SEK 85 m, till
foljd av att patenten i USA och Europa l6per ut

e Rorelsemarginalen for US Pharma kommer Overstiga

50 procent

e COVID-19 har okat osdkerheten i den finansiella prog-
nosen

® Prognosen baseras pa valutakurser fran december 2019

Framatblickande uttalanden

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

Risker och osdkerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsre-
dovisningen for 2019. Den fortsatta kommersialiseringen
av ZUBSOLV® medfor en riskexponering av operationell
karaktdr och Orexo ar standigt utsatt for risker

relaterade till immateriella rattigheter. Covid-19 pande-
min har 6kat osakerheten avseende marknadens utveck-
ling och ZUBSOLV:s forsaljning.

Uppsala 4 november, 2020

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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Revisors granskningsrapport
Orexo AB (publ), org.nr 556500-0600

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) for
Orexo AB per 30 september 2020 och den niomanaders-
period som slutade per detta datum. Det ar styrelsen och
verkstéllande direktéren som har ansvaret for att uppratta
och presentera denna delédrsrapport i enlighet med IAS
34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en
slutsats om denna delarsrapport grundad pa var versikt-
liga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning

och omfattning

Vi har utfort var 6versiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements ISRE
2410.

Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation
utford av foretagets valda revisor. En oversiktlig gransk-
ning bestar av att géra forfragningar, i forsta hand till
personer som ar ansvariga for finansiella fragor och re-
dovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att
vidta andra oversiktliga granskningsatgarder. En 6versikt-
lig granskning har en annan inriktning och en betydligt
mindre omfattning jamfort med den inriktning och om-
fattning som en revision enligt International Standards on
Auditing och god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en 6versiktlig
granskning gor det inte maojligt for oss att skaffa oss en
sadan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga om-
standigheter som skulle kunna ha blivit identifierade om
en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en
oversiktlig granskning har darfor inte den sakerhet som

en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kom-
mit fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att
anse att deldrsrapporten inte, i allt visentligt, ar upprat-
tad for koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredo-
visningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.

Uppsala den 4 november, 2020
Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor

OVRIG INFORMATION

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2020

14



FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och nyckeltal

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 utspddning, 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

2020
jul-sep
150,3
-14,5
135,8

-83,3
-26,4
-50,3

5,4
-29,6
-10,8
-40,5
-44,4

-84,9

-2,45
-2,45

2020
jul-sep

-84,9

-4,8
-4,8

-89,7

2019
jul-sep
231,2
-25,9
205,3

-45,0
-18,1
-41,6
53
105,9
8,7
114,6
-3,0

111,7

3,22
3,16

2019
jul-sep

111,7

59
5,9

117,6

2020
jan-sep
504,4
-54,3
450,1

-207,7
-83,0
-165,9
2,5
-8,9
10,9
2,0
-36,8

-34,8

-1,00
-1,00

2020
jan-sep

-34,8

-4,9
-4,9

-39,7

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2020

2019
jan-sep
606,7
-82,5
524,2

-141,3
-112,7
-122,7
12,3
159,7
19,2
178,9
1,3

180,3

5,21
5,10

2019
jan-sep

180,3

9,6
9,6

189,9

2019
jan-dec
844,8
-105,6
739,2

-191,9
-139,6
-181,3
4,8
231,2

219,1

6,33
6,20

2019
jan-dec

219,1

3,4
3,4

222,5
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm 2020 2019 2019
30 sep 30 sep 31 dec
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar 41,5 21,8 22,0
Immateriella anlaggningstillgangar 239,6 101,9 113,9
Nyttjanderattstillgangar 64,7 62,2 57,0
Uppskjuten skattefordran 54,4 110,8 85,5
Ovriga finansiella anldggningstillgdngar 0,8 12,3 1,4
Summa anlaggningstillgangar 401,0 309,0 279,9
Omsittningstillgangar
Varulager 120,7 137,0 131,8
Kundfordringar och andra fordringar 213,2 286,4 272,6
Likvida medel 593,3 812,9 816,8
Summa omséttningstillgangar 927,2 1236,4 1221,2
Summa tillgangar 1328,2 1545,3 1501,1
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital 619,4 671,7 706,4
Langfristiga skulder
Avsattningar 33,6 8,3 10,7
Langfristiga skulder, rantebdrande 224,1 289,2 289,6
Leasingskuld, langfristig 44,1 38,2 33,3
Summa langfristiga skulder 301,9 335,7 333,6
Kortfristiga skulder
Avsattningar 200,9 281,9 269,3
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 186,9 234,5 170,5
Leasingskuld, kortfristig 19,2 21,6 21,4
Summa kortfristiga skulder 407,0 537,9 461,1
Summa skulder 708,9 873,6 794,7
Summa eget kapital och skulder 1328,2 1545,3 1501,1
KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL
2020 2019 2019
SEK'm 30 sep 30 sep 31 dec
Ingdende eget kapital 706,4 476,1 476,1
Summa totalresultat for perioden -39,7 189,9 222,5
Aktierelaterade ersattningar -20,0 3,6 5,8
Aterkop av aktier -27,3 — —
Nyemissioner — 2,0 2,0
Utgaende eget kapital 619,4 671,7 706,4
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG
SEKm

Rorelseresultat

Erhéllna 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 I6pande verksamheten
Forvdrv av materiella och immateriella tillgangar
Forvarv av finansiella anldggningstillgangar
Aterbetalning av finansiella anlaggningstillgangar
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!

2020
jul-sep
-29,6
0,8
-3,4
-0,2

Noter

-41,5

28,6

-12,9

-50,2

-50,2

-4,2
-4,2

-67,4

677,2

-16,5
-83,9

593,3

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2019 2020 2019 2019
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
105,9 -8,9 159,7 231,2
2,5 4,6 7,2 9,9
-3,7 -10,7 -11,1 -17,7
0,1 -1,0 -9,1 -12,2
-29,1 -30,3 15,0 41,3
75,7 -46,3 161,7 252,5
60,0 74,3 69,0 34,5
135,7 28,0 230,7 287,0
-13,7 -160,7 -14,5 -32,0
-0,8 = -0,8 —
— 0,6 — 9,5
-14,5 -160,1 -15,3 -22,4
— = 2,0 2,0

— 27,3 — —
-36,9 -79,7 -51,4 -55,8
-36,9 -106,9 -49,4 -53,7
84,3 -239,1 166,0 210,8
697,0 816,8 589,8 589,8
31,6 15,6 57,1 16,1
115,9 -223,5 223,1 227,0
812,9 593,3 812,9 816,8

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 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

2020
jul-sep
-19,7

-12,5
-369,1
36,2

46,6
34710 639
34710 639
-2,45

-2,45

136

619,4
843,5
-73,0

2019 2020 2019 2019
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
45,8 -1,8 26,3 27,4

18,2 -5,2 31,4 37,1
-523,7 -369,1 -523,7 -527,2
43,1 36,2 43,1 41,0

43,5 46,6 43,5 47,1
34710639 34710639 34603847 34621646
35370992 34710639 35322129 35348484
3,22 -1,00 5,21 6,33

3,16 -1,00 5,10 6,20

130 136 130 127

671,7 619,4 671,7 706,4
960,9 843,5 960,9 996,0
-114,5 -73,0 -114,5 -56,7
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG
SEKm

Nettoomsattning
Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintakter och
rorelsekostnader

Rorelseresultat

Ranteintakter och rantekostnader
Ovriga finansiella intakter och
kostnader

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt
Skatt

Periodens resultat

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
SEKm

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Summa totalresultat for perioden

2020
jul-sep
97,4
-21,0
76,4

Noter

-67,4
-7,8
-36,5
1,5
-33,8

2,6
7,5
-10,1

-43,9

5 -43,5

-87,4

2020
jul-sep

-87,4

-87,4

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2019 2020 2019 2019
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
128,6 366,4 346,7 534,0
-17,3 -66,6 -67,6 -98,6
1113 299,8 279,0 435,3
-0,4 -129,9 -5,4 -6,6
-10,5 -42,5 -89,4 -105,6
-35,0 -128,8 -101,5 -152,3
27,7 32,9 63,3 67,2
93,1 31,6 145,9 238,0
-2,7 -8,3 -9,0 40,0
10,4 20,6 25,1 -46,9
7,7 12,2 16,1 -6,9
100,8 43,8 162,0 231,1
0,0 -43,5 0,0 -11,8
100,8 0,3 162,0 219,3
2019 2020 2019 2019
jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
100,8 0,3 162,0 219,3
100,8 0,3 162,0 219,3
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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 omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder
Avsattningar

Obligationslan

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Ovriga skulder

Skuld koncernféretag

Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020
30 sep

230,4
41,5
5,5
163,0
440,5

94,4
136,3
439,0
669,7

1110,2

597,0

31,9
224,1
256,1

16,7
10,5
210,1
19,8
257,2

513,3

1110,2

2019
30 sep

101,9
21,8
60,9

154,3

338,8

124,1
192,0
411,2
727,3

1066,1

548,6

6,6
289,2
295,8

14,4
8,2
145,1
18,1
185,7

481,5

1066,1

2019
31 dec

113,9
22,0
49,0

155,6

340,6

113,4
214,1
469,0
796,5

1137,1

644,0

8,2
289,6
297,8

22,8
6,0
144,7
21,8
195,3

493,1

1137,1
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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 2019 med
undantag foér nya och uppdaterade standards och
tolkningar beskrivna nedan.

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

FORDELNING AV INTAKTER OCH EBIT PER SEGMENT
SEKm

US Pharma
Nettomsattning
Rorelseresultat (EBIT)

Digital behandlingar
Nettoomsattning
Rorelseresultat (EBIT)

HQ & Pipeline
Nettoomsattning
Rorelseresultat (EBIT)

Koncern
Nettoomsattning
Roresleresultat (EBIT)

Finansnetto
Resultat fore skatt

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2. Segmentsrapportering

Fran och med det forsta kvartalet 2020 kontrolleras
och rapporteras verksamheten genom segmenten US
Pharma, Digital behandling och HG & 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
tillgodoser patienter med tillgang till ett sofistikerat och
individualiserat stdd nér det behdvs 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 dévervakar 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.

Jamforselsetalen har omraknats i enlighet med ovan
fordelning.

2020 2019 2020 2019 2019
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
143,8 182,7 480,2 528,7 719,2
72,4 90,9 237,2 242,6 347,1
0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-62,5 0,0 -110,1 0,0 -0,9
6,5 48,6 24,2 78,0 125,6
-39,5 15,0 -136,0 -82,9 -115,0
150,3 231,2 504,4 606,7 844,8
-29,6 105,9 -8,9 159,7 231,2
-10,8 8,7 10,9 19,2 -3,3
-40,5 114,6 2,0 178,9 227,9
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3. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEKm

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintakter och kostnader

Totalt

4. Juridiska rattstvister

Den 14 juli 2020 fick Orexos amerikanska dotterbolag

ett forelaggande fran amerikanska myndigheter att
mojliggora for myndigheterna att erhalla viss information
rérande forsaljning och marknadsféring av ZUBSOLV® och
andra buprenorfin-produkter. Orexo har ingen kunskap
om bakgrunden till dessa férelagganden och samarbetar
med de amerikanska myndigheterna for att sdkerstalla
att de far den information de behover och for att forsta
omfanget av undersokningen.

Den 10 augusti 2020 meddelade bolaget mottagandet
av ett paragraf IV-meddelande fran Sun Pharmaceutical
Industries Limited ("Sun"). Enligt Sun har 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.

Orexo har fér ndrvarande fem patent listade i “Orange
book” (patent nr. 8,470,361; 8,658,198; 8,940,330;
9,259,421 och 9,439,900) vilka |6per ut under perioden
december 2027 till september 2032.

Som svar pa ovan meddelande ldmnade Orexo den
13 september 2020 in en stdimningsansokan till den
amerikanska distriktsdomstolen i New Jersey mot Sun.
Stamningen férhindrar FDA fran att godkdanna Suns ANDA-
ansokan under en period av 30 manader, eller tills dess
en domstol finner att patenten &r ogiltiga eller att Suns
produkt inte gor intrdng pa patenten.

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020 2019 2020 2019 2019
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
8,7 8,2 26,8 26,7 41,0

3,6 -31,1 -38,2 -6,6 -2,7
-26,4 -0,8 -20,0 3,6 5,8
5,0 -5,3 1,1 -8,7 -2,7
-9,1 -29,1 -30,3 15,0 41,3

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 1 180 m per den 31 december 2019 och avser
svenska foretag. Uppskjutna skattefordringar om SEK

5,5 m har aktiverats per den 30 september 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
> ZUBSOLV® kommer vara den enda patenterade
produkten pa de rekommenderade nationella
listorna inom Commercial och Medicare Part D hos
Express Script, det storsta PBM:et inom segmentet
Commerecial
> Uppdaterad finansiell prognos 2020
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9. Intdkter fran kundavtal

SEKm

Typ av intakt

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intdkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga vérlden

Totala intidkter fran kundavtal

SEKm

Typ av intakt

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intidkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

ZUBSOLV®
143,8

143,8

ZUBSOLV®
143,8

143,8

ZUBSOLV®
182,7

182,7

ZUBSOLV®
182,7

182,7

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020 jul-sep
Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
— — — 143,8
— — — 0,0
2,5 4,0 - 6,5
2,5 4,0 0,0 150,3
Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
— 1,6 — 145,4
2,2 0,4 — 2,7
0,2 2,0 — 2,2
2,5 4,0 0,0 150,3

2019 jul-sep
Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
— — — 182,7
- - - 0,0
42,4 6,1 0,1 48,6
42,4 6,1 0,1 231,2
Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
0,3 2,7 — 185,1
41,8 0,8 0,1 42,7
0,9 2,6 — 3,5
42,4 6,1 0,1 231,2
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

9. Intdkter fran kundavtal

SEKm 2020 jan-sep

Typ av intédkt ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
US Pharma 480,2 — — — 480,2
Digitala Behandlingar — — — — 0,0
HQ & Pipeline 0,1 14,6 9,5 - 24,2
Totala intdkter fran kundavtal 480,3 14,6 9,5 0,0 504,4
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
USA 480,2 — 3,0 — 483,2
EU & UK 0,1 14,1 2,1 — 16,3
Ovriga vérlden — 0,6 4,4 — 5,0
Totala intdkter fran kundavtal 480,3 14,6 9,5 0,0 504,4
SEKm 2019 jan-sep

Typ av intakt ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
US Pharma 528,7 — - — 528,7
Digitala Behandlingar — — — — 0,0
HQ & Pipeline 0,1 66,3 10,2 1,4 78,0
Totala intdkter fran kundavtal 528,8 66,3 10,2 1,4 606,7
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
USA 528,7 1,9 4,3 — 534,9
EU 0,1 62,2 1,6 1,4 65,3
Ovriga vérlden — 2,3 4,4 — 6,7
Totala intdkter fran kundavtal 528,8 66,3 10,2 1,4 606,7
SEKm 2019 jan-dec

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
US Pharma 719,2 — — — 719,2
Digitala Behandlingar — — — — 0,0
HQ & Pipeline 0,1 112,6 11,6 1,4 125,6
Totala intdkter fran kundavtal 719,3 112,6 11,6 1,4 844,8
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Totalt
USA 719,2 2,2 4,4 — 725,8
EU 0,1 107,8 2,2 1,4 111,5
Ovriga virlden — 2,5 4,9 — 7,5
Totala intikter fran kundavtal 719,3 112,6 11,6 1,4 844,8

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 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 ranteintdkter
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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 rorelseintikter och rorelsekostnader
Rorelsekostnader

BRUTTOINVESTERINGAR SEK m

Investeringar i materiella anldggningstillgangar
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar
Bruttoinvesteringar

2020
jul-sep
-29,6
17,4
-12,2
62,5
50,3

2020
jul-sep
735,5
619,4
677,4
-84,9
12,5

2020
jul-sep
-83,3
-26,4
-50,3
-5,4
-165,4

2020
jul-sep
19,7
30,5
50,2

2019
jul-sep
105,9
8,2
114,1

114,1

2019
jul-sep
552,9
671,7
612,3
111,7
18,2

2019
jul-sep
-45,0
-18,1
41,6
5,3
-99,4

2019
jul-sep
3,0
10,7
13,6

2020
jan-sep
-8,9
26,8
17,9
110,1
128,0

2020
jan-sep
706,4
619,4
662,9
-34,8
-5,2

2020
jan-sep
-207,7
-83,0
-165,9
-2,5
-459,0

2020
jan-sep
22,4
138,3
160,7

2019
jan-sep
159,7
26,6
186,3

186,3

2019
jan-sep
476,1
671,7
573,9
180,3
31,4

2019
jan-sep
-141,3
-112,7
-122,7
12,3
-364,5

2019
jan-sep
3,8
10,7
14,5

2019
jan-dec
231,2
40,9
272,1
0,9
273,0

2019
jan-dec
476,1
706,4
591,3
219,1
37,1

2019
jan-dec
-191,9
-139,6
-181,3
4,8
-508,0

2019
jan-dec
5,0
27,0
32,0
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Ordlista

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 féretag och att kunna handla med dem
pa samma satt som med amerikanska vardepapper.

ANDA

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

Narkos

Artificiell intelligens

Artificiell Intelligens (Al) ar simuleringen av mansklig intelligens
genom maskiner, speciellt datorsystem

Broca®

GAIAs egenutvecklade system, baserat pa artificiell intelligens,
och som ligger till grund for utveckling av digitala terapier
riktade mot flera olika terapiomraden

Buprenorfin

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

Europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté
for humanldkemedel

Digitala behandlingar

Digitala behandlingar &r en del av termen digital hdlsa och
kraver hog klinisk bevisborda. Interventionerna drivs av
hoégutvecklade mjukvaruprogram med mal at férebygga och
behandla medicinska problem och sjukdomar

Digital hélsa

Digital halsa ar korsningen mellan digital teknologi och hélsa och
sjukvard som tjanar pa att effektivisera varden och gora den mer
personlig och precis

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 ldkemedels sakerhet. Gors pa friska
frivilliga personer

Fas ll-studier

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

Fas lll-studier

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

FDA

Amerikanska lakemedelsmyndigheten

Fentanyl

En opioid med liknande verkan pa levande organismer som
morfin. Anvands huvudsakligen for att uppna anestesi och
smartlindring

ORDLISTA

HHS

Amerikanska halso- 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 ldkemedels effekt och sdkerhet i ménniska

LTM

En forkortning av Last Twelve Months, de senaste tolv
manaderna

Naloxon

Motgift mot opioider

NSAID

Icke-steroida inflammationshdammande ldkemedel 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 lakemedels effekt och sakerhet innan man garin i
manniska. Kan goras i djur och olika cellsystem

Prissubvention

Bidrag fran stat eller forsdkringsbolag 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 genomforbarhet i praktiken

Segmentet Cash

Ett av tre tydliga betalarsegment pa den amerikanska
marknaden fér behandling av opioidberoende. Patienter i detta
segment betalar sjdlva for sina utskrivna ldkemedel
Segmentet Commercial

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

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

Under tungan

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 4 november, 2020, kI 8.00 CET.
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