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ZUBSOLV® visade stabilitet och stark EBIT,
trots utmanande marknad med Covid-19

Kv 4 2020 i korthet

> Total nettoomsattning SEK 159,2 m (238,1 foregdende ar, 196,2 m exkl. Abstral® i EU och USA)

> Periodens resultat SEK -49,6 m (38,9)

> EBITDA SEK 1,0 m (85,8)

> Segmentet US Pharma (ZUBSOLV® US) nettoomsattning SEK 143,1 m (190,5), EBIT SEK 94,4 m (95,5)

> Kassaflode fran den I6pande verksamheten SEK -11,2 m (60,2), och likvida medel uppgick till
SEK 505,3 m (816,8)

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

> Slutfort den tekniska utvecklingen av modia™, en digital terapi for opioidberoende, till vilken Orexo dger de
exklusiva globala rattigheterna

> Ingatt exklusivt licens- och leveransavtal med Accord Healthcare for ZUBSOLV®, vilket tacker 29 europeiska
lander

> Ett nytt patent som skyddar ZUBSOLV® fram till 2032 beviljades av US Patent and Trademark Office (USPTO)
> Uppdaterad finansiell prognos 2021, se sida 14
Viktiga hdandelser efter periodens utgang

> Ett nytt patent for OX124, akutlakemedel mot 6verdos, beviljades av USPTO och skyddar teknologin till 2039

66%

US Pharma EBIT-marginal

SEK 94,4 m

SEK 505,3 m

US Pharma EBIT Likvida medel

SEK m, om inget annat anges 2020 2019 ) 2020 ' 2019 2019-2020

okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec okt-dec A
Nettoomsattning totalt 159,2 238,1 663,6 844,8 -33%
Kostnader for salda varor -11,3 -23,0 -65,6 -105,6 -51%
Operativa kostnader -158,9 -143,5 -617,9 -508,0 11%
EBIT -11,0 71,5 -19,9 231,2 -115%
Rérelsemarginal % -6,9 30,0 -3,0 27,4 -36,9 ppt
EBITDA 1,0 85,8 19,0 272,1 -99%
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -1,45 1,12 -2,45 6,33 -230%
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -1,45 1,10 -2,45 6,20 -232%
Kassaflode fran I6pande verksamhet -11,2 60,2 16,8 287,0 -119%
Likvida medel 505,3 816,8 505,3 816,8 -38%

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.
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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 o . . over hela varlden. Huvudmarknaden &r idag den
Ovrig mfo.l."matlon, inkl. finansiell 14 amerikanska marknaden for buprenorfin/naloxon
prognos for 2021 produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt
Finansiella rapporter, noter och nyckeltal 15 ZUBSOLV® f6r behandling av opioidberoende. Totala

nettoomsattningen 2020 uppgick till SEK 664 m och
Ordlista 26 antalet anstallda till 138. Orexo &r noterat pa Nasdaq

Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig som ADRs
pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven
forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

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

Presentation

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 férhand till ir@orexo.com senast kl 11:00.

For att delta vanligen se nedan.

Internet: https://tv.streamfabriken.com/orexo-q4-2020

Telefon: SE +46 8 50 558 358 UK +44 333 300 9267 US +1 833 249 8403

Innan audiocasten borjar kommer presentationsmaterialet finnas tillgangligt pa Orexos hemsida.

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo

Arsredovisning 2020, vecka 12, 2021 Vanligen besok www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
Arsstamma 2021, 13 april, 2021, kl 16:00 CET pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.
Delarsrapport kv 1 2021, 29 april, 2021 kI 8:00 CET

Delarsrapport kv 2 2021, 15 juli, 2021 ki 8:00 CET u m u

Delarsrapport kv 3 2021, 3 november, 2021 ki 8:00 CET
Delarsrapport kv 4 2021, 27 januari, 2022 kl 8:00 CET
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VD KOMMENTAR

Framsteg och anpassning till
ny marknadsdynamik

Ur ett ledningsperspektiv dr den viktigaste
framgdngsfaktorn att vara ett snabbfotat bolag som dr
redo att pdskynda utveckling och fdnga mdjligheter nér
de uppstar, men ocksa att vara beredd att skifta fokus
ndr marknaden kréver det. Under kvartalet visade Orexo
framsteg pd flera fronter. Férsdljningen inom US Pharma
Okade i lokal valuta jamfért med féregdende kvartal och

EBIT-marginalen férbdttrades. Inom Digitala behandlingar

(DTx) testades nya végar for att fG prissubvention och

nya koncept lanserades. Det mest utvecklade projektet i
pipeline, 0X124, en rédddningsmedicin fér opioidéverdos,
fick positiv feedback fran FDA" pG IND*-ansékan, vilket
innebar att vi kunde ldmna in en ans6kan om snabbspadr
till marknaden (Fast Track Designation). Vi tecknade
ocksd ett exklusivt licens- och leveransavtal for ZUBSOLV®
i Europa.

En stark finansiell bas fér att mojliggora investeringar i
DTx och lansering av 0X124

Vart OPEX for helaret var SEK 617 m, vilket ar

betydligt lagre dn prognosen pa SEK 750-800 m som
kommunicerades i var rapport for kv 2. Prognosen

da baserades pa det stora intresset for DTx i bérjan

av pandemin och pa var forvantan att betalare och
vardgivare skulle félja FDA:s beslut och inkludera

digitala terapier i linje med myndighetens Public

Health Emergency Policy och hitta smidiga vagar for
prissubvention. Samtidigt som intresset for Orexos
digitala terapier ar fortsatt stort, krévs det talamod for att
bygga upp en ny marknad. Vad géller prissubvention, som
ar nyckeln till att fa tillvaxten att accelerera, har vi tagit
konkreta och lovande steg framat.

Framover férvantar vi oss att oka investeringarna i DTx i
takt med att forsaljningen utvecklas och vi far en klarare
bild av de olika vagarna till prissubvention. Under 2021
kommer det ocksa att krévas betydande investeringar

i OX124, eftersom vi startar den pivotala prévningen
under sommaren. For att sdkerstalla att vi har finansiellt
utrymme att investera i mojligheter som dyker upp, bade
internt i vara produkter och i var pipeline samt genom
affarsutveckling, avser vi refinansiera var nuvarande
foretagsobligation under Q1 2021 genom emittering av
en ny foretagsobligation.

"Framover forvantar vi oss att oka
investeringarna i DTx i takt med att
forsaljningen utvecklas och vi far en
klarare bild av de olika vagarna till

prissubvention.

'US Food and Drug Administration
2Investigational New Drug
3Central Nervous System

Utokad kommersialiseringsmodell for DTx
Forvantningarna pa var DTx-portfolj under 2020
forstarktes av FDA:s beslut att infora en Public

Health Emergency Policy vilket dppnade upp for
kommersialisering av digitala terapier inom CNS*-omradet
utan den ordinarie godkdannandeprocessen.

Vi forvantade oss att betalarna skulle anpassa processen
for prissubvention for att underlatta for de digitala
terapierna att na ut till patienter, men modellen for
prissubvention féljer samma monster vi raknade med
fore Covid-19, det vill sdga att det tar tid att granska

och implementera en ny banbrytande behandling.

Som ett resultat av detta testar vi nu parallellt flera

nya koncept for prissubvention, samtidigt som vi

gor DTx tillgangligt genom direktkdp for patienter.
Huvudkonceptet ar ett behandlingsprogram dar vi i
samarbete med utvalda vardgivare erbjuder patienter
behandling under dverinseende av en ldkare. Forutsatt
att Iakarna och patienterna foljer vissa riktlinjer ar detta
behandlingsprogram nu tillgangligt for prissubvention
for en stor del av befolkningen i USA. Programmet testas
i Pennsylvania pa ett begransat antal patienter for att
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sakerstalla att prissubventionen kommer att fungera som
férvantat innan vi lanserar nationellt. Samma program
kommer ocksa att bli tillgangligt for enskilda lakare for
att behandla patienter enligt ett kontrakt direkt med
Orexo. Utover detta program arbetar vi med att slutfora
ett koncept for arbetsgivare, vi arbetar med "patient

till patient"-kommunikation och fortsatter arbeta med
betalarna for att driva prissubventionsfragan.

Minskad nedgang i efterfragan fér ZUBSOLV® men fort-
satt paverkan av Covid-19

Eftersom den pagaende opioidkrisen i USA har stéd 6ver
partigréanserna, ar jag glad att se att opioidepidemin

ater fatt uppmarksamhet fran politikerna. Den tidigare
amerikanska regeringen banade nyligen vag for alla ldkare
att forskriva lakemedelsassisterad behandling (LARO-
behandling, kallad MAT i USA) fér opioidberoende, och vi
kdnner oss trygga med att om den nya regeringen valjer
att gora forandringar i policyn sa kommer opioidkrisen
fortsatta ha hog prioritet. Covid-19 pandemin har
signifikant forvarrat opioidkrisen och det finns ett

stort behov att 6ka tillgdngen till behandling. En sadan
forandring kommer sannolikt att driva en langsiktig stark
marknadstillvaxt, vilket gynnar Orexo och ZUBSOLV®.

Under kvartalet visade ZUBSOLV® en liten 6kning

i nettoforsaljning jamfort med kv 3 2020 och en

stark EBIT-marginal pa 66 procent. Forutom nagra
engangsjusteringar paverkades utvecklingen av en liten
minskning i de tidigare exklusiva kontrakten och en stabil
utveckling i de 6ppna segmenten. Nar Covid-19 ligger
bakom oss forvantar vi oss att bade forsaljning och tillvaxt
stabiliseras. ZUBSOLV® &r den enda dagliga behandlingen
som aktivt marknadsfors for opioidberoende i USA

och Covid-19 restriktionerna har haft stor paverkan pa
vara mojligheter att marknadsféra produkten. Detta

i kombination med att vart karnsegment Commercial
stagnerat pa grund av 6kad arbetsloshet i sparen av
Covid-19, vilket skapat utmanande marknadsférhallanden
under pandemin. Samtidigt har pandemins utmaningar
lart oss hur vi kan blir mer effektiva i saljprocessen

viket gynnar oss pa lang sikt. Vi forvantar oss att
ZUBSOLV® kommer fortsatta ge ett viktigt EBIT-bidrag
under kommande ar och med den breda lanseringen

av modia™, digital terapi for opioidberoende, under
andra halvaret 2021 kommer vi se synergier mellan vara
digitala terapier och ZUBSOLV®, bade ur ett kostnads- och
intdktsperspektiv.

VD KOMMENTAR

Utvecklingen av 0X124 gar enligt plan

Eftersom de dédliga 6verdoserna, till féljd av fentanyl,
fortsatter 6ka i USA &r vi 6vertygade om att det finns

ett akut behov av 0X124, som har mojighet att bli

det mest kraftfulla sattet att administrera naloxon

nasalt. Jag ar mycket n6jd med de framsteg vi gjort

under kvartalet. Om utvecklingen fortsatter enligt plan
kommer vi under kv 1 2021 fa ett beslut pa var ansékan
om snabbspar till marknaden, fortsatta etablera en
kommersiell varufoérsérjningskedja, starka de immateriella
rattigheterna och registrera varumarket for 0X124. Under
kv 2 2021 kommer vi att tillverka de batcher som krévs for
regulatorisk stabilitetsdata och vi kommer pabérja den
pivotala kliniska prévningen. Om ansékan om snabbspar
godkanns réknar vi med att Iamna in en ansdkan om
marknadsgodkannande av produkten under kv 1 2022.
Utan snabbsparet till marknaden blir processen férsenad,
eftersom vi da férvantar oss att FDA kommer att krava
ytterligare stabilitetsdata for att stotta foreslagen
hallbarhet av kommersiell produkt.

"Eftersom de dodliga 6verdoserna, till
foljd av fentanyl, fortsatter 6ka i USA ar
vi Overtygade om att det finns ett akut
behov av 0X124, som har mdjighet att bli
det mest kraftfulla sattet att administrera
naloxon nasalt.

Sammanfattning och utblick

| den senaste kvartalsrapporten lyfte jag fram det allt
storre behovet av Orexos produkter till foljd av Covid-19
pandemin. Tyvarr har Covid-19 krisen eskalerat och
behovet av vara produkter ar dnnu stérre an tidigare.
Forseningarna med att fa prissubvention for vara DTx-
produkter ar hogst frustrerande, speciellt med tanke pa
det tydliga behovet av den hér kategorin produkter i det
radande klimatet. Samtidigt maste jag respektera att
Covid-19 haft stor paverkan pa manga organisationer och
pa deras mojlighet att driva verksamheten vidare under
normala férhallanden. Bortsett fran detta glads vi at den
positiva feedback vi far fran vara kunder och den stabila
utvecklingen i antalet patienter som testat och képt vara
DTx-produkter i januari. Jag ar fortsatt 6vertygad om

att 2021 kommer att visa den kommersiella potentialen
i de digitala terapierna, samtidigt som vi fortsatter se

ett stabilt och starkt EBIT-bidrag fran ZUBSOLV® och
forbereder ansékan om marknadstillstand for 0X124.

Uppsala 28 januari, 2021

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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FINANSIELL INFORMATION

Finansiell information

Intakter

Totala intdkter for kvartalet uppgick till SEK 159,2 m
(238,1), varav intakter for US Pharma uppgick till

SEK 143,1 m (190,5) och intakter relaterade till 6vriga
produkter som kommersialiseras via partners uppgick till
SEK 16,0 (47,6).

Minskningen i intdkter for US Pharma for kvartalet ar
hanforligt 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, vilket delvis kompenserades av hogre
priser. Oférdelaktiga valutakurser har dven haft en
negativ paverkan. | lokal valuta uppgick US Pharmas
nettoomsattning till USD 16,7 m (19,8) och mot kv 3 2020
Okade US Pharmas nettoomséttning med USD 0,5 m, en
okning med 3 procent.

Royalty for Abstral® uppgick till SEK 15,1 m (46,2) for
kvartalet och forklaras av att kontrakten fér marknaderna
USA och EU har upphort vilket tidigare kommunicerats.

Totala intdkter for hela aret uppgick till SEK 663,6
(844,8).

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor (KSV) uppgick for kvartalet till
SEK 11,3 (23,0) och avser US Pharma om SEK 9,1 m
(23,0) samt tekniska infrastrukturkostnader om SEK 2,1
m (-) avseende deprexis® och vorvida®. Minskningen

i KSV forklaras av effektiviseringsprojektet inom
varuforsorjningskedjan, valutakurseffekter samt minskad
efterfragan. For hela aret uppgick KSV till SEK 65,6 m
(105,6) och avser US Pharma om SEK 61,0 m (105,6)
samt tekniska infrastrukturkostnader om SEK 4,6 m (-) for
deprexis® och vorvida®.

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick for kvartalet till SEK 79,0

m (50,6). Okningen i jimférelse med samma period
foregaende ar ar framfor allt hanforlig till kostnader for
forberedelser infor lansering av vorvida® och deprexis® i
USA om SEK 54,5 m (0,9). Fordandringen kompenserades
till viss del av lagre forsaljningskostnader inom US Pharma
om SEK 24,5 m (49,4). Forsaljningskostnader for hela aret
uppgick till SEK 286,6 m (191,9).

Administrativa kostnader uppgick till SEK 19,8 m (26,9)
for kvartalet. Minskningen i jamfoérelse med samma
period foregdende ar ar framfor allt hanforlig till lagre
kostnader for de langsiktiga incitamentsprogrammen till
foljd av den negativa utvecklingen av aktiepriset samt
justering for fair-value vardering mot foregdende kvartal.
Administrativa kostnader uppgick till SEK 102,8 m (139,6)
for hela aret. Minskningen mot foregaende ar forklaras
framfor allt av lagre juridiska kostnader for patenttvister
SEK 2,6 m (49,4), vilket till viss del kompenseras av hogre
juridiska kostnader i USA kopplade till foreldggandet fran
amerikanska myndigheter.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till
SEK 59,0 m (58,6) for kvartalet och till SEK 224,9 m
(181,3) for hela &ret. Okningen ar hanforlig till kliniska
studier for OX125 samt att OX124 gatt in i en avslutande
utvecklingsfas. Okningen kompenseras till viss del av ligre
interna kostnader.

Ovriga rorelseintédkter och — kostnader uppgick till
SEK -1,1 m (-7,4) for kvartalet och till SEK -3,6 m (4,8)
for hela aret. Férandringen ar huvudsakligen hanforlig
till valutakursforluster vid omvéardering av balansposter i
utlandsk valuta i moderbolaget, framfor allt i USD.

NYCKELFAKTORERS INVERKAN PA ZUBSOLV® US FORSALININGSTILLVAXT, KV 4 2020 MOT KV 4 2019*

190,5

~¢—— Tillvaxtilokal valuta-15,9 % ————————®

SEKm

Kv4 2019 Oppna listor* Ej prissubven

tionerade listor

1Orexos analys baseras pa data fran IMS plus institutionell férsaljning

UHG & Humana Varulager

Netto Pris Valuta
/Mix/GTN

Justeringar Kv4 2020
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Rorelseresultat
Orexos rorelseresultat reflekterar investeringar inom DTx
samt i pipeline och EBITDA uppgick till SEK 1,0 m (85,8)
for kvartalet och SEK 19,0 m (272,1) for hela aret.

EBIT bidraget fran US Pharma uppgick for kvartalet
till SEK 94,4 m (95,5), motsvarande en rérelsemarginal
om 65,9 procent (50,1). Okningen ar hanférlig till
lagre rorelsekostnader vilket delvis kompenseras av
lagre forsaljning och bruttovinst. EBIT bidraget for US
Pharma uppgick till SEK 331,2 m (347,1) for hela aret,
motsvarande en rérelsemarginal om 53,1 procent (48,3).

US Pharma EBIT uppgick till SEK
94,4 m (95,5), motsvarande

en roreslemarginal om 65,9
percent (50,1).

Finansnetto och skatt
Finansnettot uppgick till SEK -29,3 m (-22,5) for kvartalet
och ar huvudsakligen hanforlig till negativ orealiserad
vaxelkurspaverkan om SEK 25,6 m, vilken harror till
bolagets bankkonton i utlandska valuta, framfor allt i USD,
samt kostnader for foretagsobligationen om SEK 3,0 m.
Finansnetto for hela aret uppgick till SEK -18,4 m (-3,3).
Total skattekostnad uppgick till SEK -9,2 m (-10,1) for
kvartalet. Skatten paverkades negativt med en minskning
av moderbolagets uppskjutna skattefordran om SEK -5,5
m (-11,8) till foljd av lagre forvantade vinster pa grund
av fortsatta investeringar inom DTx-segmentet. Justering
avseende uppskjuten skatt hanférlig till temporara
skillnader paverkade negativt om SEK -3,8 m (1,7). Total
skattekostnad uppgick for hela aret till SEK -46,1 m (-8,8)
och paverkades negativt om SEK -49,0 m (-11,8) avseende
minskning av moderbolagets uppskjutna skattefordran
samt paverkades positivt avseende uppskjuten skatt
hanférlig till temporara skillnader om SEK 3,9 m (3,0).
Orexo utfor regelbundna bedémningar av bolagets
uppskjutna skattefordran och gor justeringar enligt krav i
IAS 12.

US PHARMA NETTOOMSATTNING (LTM?, SEK m & USD m)
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THQ & Pipeline bestar av koncernstaben, FoU, affarsutveckling, regelefterlevnad och varuférsorjning.

FINANSIELL INFORMATION

Periodens resultat
Periodens resultat uppgick till SEK -49,6 m (38,9) for
kvartalet och till SEK -84,4 m (219,1) for hela aret.

Segmentsrapportering

Orexo-koncernen har sin verksamhet i Sverige och USA.
Fran kv 1 2020 foljs verksamheten upp via segmenten
US Pharma, Digital behandlingar (DTx) och HQ &
Pipeline'. Se Not 2.

US Pharma
US Pharmas nettoomsattning uppgick till SEK 143,1 m
(190,5) for kvartalet.

Minskningen i intdkter for US Pharma for kvartalet
ar hanforligt 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, vilket delvis kompenserades av hogre
priser. Oférdelaktiga valutakurser har dven haft en
negativ paverkan. | lokal valuta uppgick US Pharmas
nettoomséttning till USD 16,7 m (19,8) och mot kv 3 2020
Okade US Pharmas nettoomsattning med USD 0,5 m, en
O0kning med 3 procent.

EBIT bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 94,4 m
(95,5) for kvartalet, motsvarande en rérelsemarginal
om 65,9 procent (50,1). Okningen ar hanforlig till
lagre driftskostnader som delvis kompenseras av lagre
forséljning och bruttovinst.

US Pharmas nettomséttning for helaret uppgick till
SEK 623,3 m (719,2), EBIT till SEK 331.2 m.

Digitala behandlingar

Forsaljningsaktiviteterna under kvartalet har fokuserat pa
att testa pilotprogrammen rérande subventionsprocesser
och marknadsforingskoncept, detta for att sdkerstalla

bra kostnadskontroll. Utan breda och storskaliga
marknadsféringsaktiviteter har forsaljningen fran

fullt betalda licenser varit begransad under kvartalet.
Redovisad nettoomsattning uppgick till SEK 30 t och
uppskjuten intdkt till SEK 100 t. | enlighet med IFRS 15 for
intaktsredovisning kommer intdkterna redovisas i enlighet
med giltighetstiden for licensen.

US PHARMA EBIT-MARGINAL (LTM2 USD m) OCH US PHARMA EBIT (LTM? SEK m)
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EBIT uppgick till SEK -65,3 m (-0,9) for kvartalet och ftill
SEK -175,4 m (-0,9) fér hela &ret. Okningen i jamforelse
med féregaende ar ar hanforligt till uppstartskostnader
i samband med uppbyggnad av verksamheten och den
tekniska plattformen samt den fortsatta lanseringen av
vorvida® och deprexis®.

HQ & Pipeline

Nettoomsattning fran 6vriga produkter uppgick till

SEK 16,0 m (47,6) for kvartalet, huvudsakligen hanfoérligt
till en minskad royalty for Abstral® som uppgick till SEK
15,1 m (46,2). Royalty for Abstral® i Europa erholls fram
till 31 december, 2019, nar det europeiska kontraktet
med Kyowa Kirin gick ut. Royalty fér Abstral® i USA erholls
fram till 31 oktober 2019 nar Orexos partner Sentynl
drog tillbaka Abstral® fran marknaden. Royalty avseende
Edluar® uppgick till SEK 0,9 m (1,3). Totala intdkter fran
ovriga produkter uppgick till SEK 40,2 m (125,6) for
helaret.

EBIT uppgick till SEK -40,1 m (-23,2) for kvartalet och fill
SEK -175,8 m (-115,0) for helaret, framfor allt hanforligt
till lagre royalty fran Abstral®, kostnader for kliniska
studier for 0X125 och 0X124 vilken gatt in i en avslutande
utvecklingsfas. Okningen kompenseras delvis genom lagre
juridiska kostnader for patenttvister.

NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT

FINANSIELL INFORMATION

Likvida medel, kassafléde och nettokassa-
position
Per 31 december 2020 uppgick likvida medel till
SEK 505,3 m (816,8) och réantebarande skulder till
SEK 224,5 m (289,6), vilket innebar en positiv nettokas-
saposition om SEK 280,8 m (527,2). Under kvartalet har
Orexo betalat en ej aterbetalningsbar delmalsbetalning
till partnern GAIA for modia™, investerat i en teknisk
plattform for DTx samt utrustning for forskning och ut-
veckling. Under aret har Orexo kopt tillbaka obligationer
till ett vérde av SEK 66,6 m samt gjort aterkop av 500.000
egna aktier till ett varde om SEK 27,3 m.
Nettokassapositionen mojliggor for Orexo att fortsatta
leverera pa strategin att lansera Digitala behandlingar i
USA, att utveckla pipeline och lansera 0X124. Orexo avser
att under kv 1 2021 paborja processen att emittera en
ny foretagsobligation, for att refinansiera den nuvarande
foretagsobligationen som I6per ut i november 2021.
Kassaflode for den I6pande verksamheten uppgick till
SEK -11,2 m (60,2) for kvartalet och till SEK 16,8 m (287,0)
for hela aret.

Likvida medel uppgick till
SEK 505,3 m (816,8).

SEKm Nettoomsittning EBIT
2020 2019 2020 2019 2020 2019 2020 2019
okt-dec okt-dec  jan-dec  jan-dec  okt-dec okt-dec jan-dec  jan-dec
ZUBSOLV® US forsaljning produkter 143,1 190,5 623,3 719,2 - - - -
US Pharma — total 143,1 190,5 623,3 719,2 94,4 95,5 331,2 347,1
Digitala behandlingar (DTx) forséljning produkter 0,0 - 0,0 - - - - -
Digitala behandlingar (DTx) — total 0,0 - 0,0 - -65,3 -0,9 -175,4 -0,9
Abstral® royalty 15,1 46,2 29,7 112,6 - - - -
Edluar® royalty 0,9 1,3 10,4 11,6 - - - -
ZUBSOLV® - ex US . s 0,1 0,1 - - - -
OX-MPI - 0,0 - 1,4 - - - -
HQ & Pipeline - total 16,0 47,5 40,2 125,6 -40,1 -23,2 -175,8 -115,0
Total 159,2 238,1 663,6 844,8 -11,0 71,5 -19,9 231,2
EBITDA, SEK m KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlagg-

ningstillgangar uppgick till SEK 29,0 m (21,4) for kvartalet

och till 189,8 m (32,0) for helaret. De hogre investeringar-
na ar framfor allt hanforliga till en betalning av en ej ater-
betalningsbar delmalsbetalning for modia™, investeringar
av den tekniska plattformen inom DTx samt utrustning till
verksamheten for forskning och utveckling.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 31 december 2020 till
SEK 558,5 m (706,4). Soliditeten uppgick till 45,3 procent
(47,1).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppgick till SEK 80,1 m (187,3) for
kvartalet varav 64,0 m (139,8) avsag forsaljning till kon-
cernbolag. Nettoomséttningen uppgick till SEK 446,4 m
(534,0) for hela aret varav SEK 406,2 m (408,5) avsag for-
séljning till koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick till SEK -67,2 m (69,1) for
kvartalet och till -23,4 m (231,1) for hela aret, vilket hu-
vudsakligen ar hanforligt till investeringar inom DTx och
utvecklingsprojekt. Investeringar uppgick till SEK 17,6 m
(21,4) for kvartalet och SEK 168,7 m (35,9) for hela aret.

Per 31 december 2020 uppgick likvida medel i moder-
bolaget till SEK 361,3 m (469,0).

Hogre investeringar

ar hanforliga till en

ej aterbetalningsbar
delmalsbetalning for modia™,
investeringar i en teknisk
plattform inom DTx samt
utrustning for forskning och
utveckling.

Kv 4 2020, inkl. Bokslutskommuniké

8



Verksamhet

US Pharma

ZUBSOLV® US for behandling av opioidberoende (OUD)

Under kv 4 fortsatte Covid-19 pandemin att paverka
saljkarens mojligheter att besoka vardgivare. Delstater
fortsatter hantera pandemin olika och for att satta
personalen och patienters sdkerhet forst, varierar
klinikers 6ppettider och bemanning. Effektiviteten i
sdljarbetet har minskat liksom antalet besok hos lakare-
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, dar generika
har en hogre prissubvention dn patenterade ldkemedel.
Medan den totala marknaden visat stark tillvaxt har
ZUBSOLV:s del av tillvaxten varit begransad pa grund av
svarigheten att fa tillgang till forskrivare vilket begransade
mojligheterna att marknadsféra ZUBSOLV:s férdelar och
att dra nytta av mojligheter pa marknaden.

Férsdljningsutveckling

Under kv 4 2020 6kade forsaljningen av ZUBSOLV® i

USD med 3 procent mot kv 3 2020, framst pa grund av
positiva justeringar i grossisternas lager och en nagot
lagre efterfragan. Jamfort med kv 4 2019 minskade
nettoférsaljningen med 16 procent, framst beroende pa
Okad konkurrens fran generika inom United Health Group,
tillsammans med mindre nedgangar under Covid-19
pandemin pa de 6ppna listorna och listor dar ZUBSOLV®
inte ar subventionerad. Matt i volym minskade ZUBSOLV®
med 3 procent mot kv 3 2020 och med 17 procent mot kv
4 2019. Minskningen i volym &r den lagsta sedan United
Health Group 6ppnade upp for generisk konkurrens i kv 3
2019 och effekten av férandringen fortsadtter minska.

Marknadsutveckling

Marknaden visade en stark tillvaxt matt i volym pa 13
procent mot kv 4 2019 och 2 procent mot kv 3 2020.
Arets marknadstillvaxt dr den snabbaste faktiska tillvixten
sedan ZUBSOLV® lanserades i september 2013.

Att Covid-19 fortsatter ha en stor paverkan pa
sysselsdttningen i USA resulterade i en tillvaxt inom
Commercial segmentet under kvartalet pa endast 1
procent mot kv 3 2020 vilket ocksa paverkade ZUBSOLV:s
volym och majligheten att visa tillvaxt i segmentet.

VERKSAMHET

Segmentet Public visade fortsatt tillvdxt, och rensat fran
Humana Medicare D, vaxte volymen med 1 procent mot
kv 3 2020.

Oppna likemedelslistor?

ZUBSOLV:s volym pa de 6ppna lakemedelslistorna
minskade med 1 procent mot kv 3 2020 och med 7
procent mot kv 4 2019. Utvecklingen inom Medicaid och
Medicare mot kv 3 2020 var oférandrad, men minskade
med 2 procent inom Commercial och med 1 procent
inom institutionell forsaljning. Paverkan fran Covid-19 fick
Commercial segmentet att fortsatta visa en lag tillvaxt pa
1 procent vilket gor det svart for ZUBSOLV® att generera
tillvaxt, innan arbetsloshetssiffrorna minskar och
Commercial segmentet aterigen visar tillvaxt. ZUBSOLV:s
utveckling hos sin storsta Medicaid-betalare, Michigan,
var stabil jamfért mot kv 3 2020 och hos sin ndst storsta
Medicaid-betalare, Maryland, viaxte ZUBSOLV® mot kv 3
2020. Tillvaxten inom Louisiana Medicaid, dar ZUBSOLV®
ar prissubventionerad sedan 1 juli 2020, uppgick till 16
procent mot kv 3 2020.

Tidigare exklusiva listor och listor dédr ZUBSOLV® inte dr
prissubventionerad

ZUBSOLV:s volym inom United Health Group och
Humana minskade med 5 procent mot kv 3 2020 och 29
procent mot kv 4 2019. Pa de lakemedelslistor som inte
rekommenderar och subventionerar ZUBSOLV®, minskade
forsaljningen med 5 procent mot kv 3 2020 och med

26 procent mot kv 4 2019. ZUBSOLV:s volym inom
United Health Group Commercial minskade sakta

i jamforelse med kv 3 2020 och noterade den
langsammaste kvartalsvisa volymminskningen sedan
generisk film kom in pa listan i kv 3 2019.

Marknadstillgdng
Inom segmentet Commercial 6kade ZUBSOLV® sin
prissubvention, som redan ar den bdsta i segmentet, med

Minskningen i volym ar den
lagsta sedan United Health
Group Oppnade upp for
generisk konkurrens i kv 3 2019
och effekten av forandringen
fortsatter minska.

1 ZUBSOLV:s forsaljning pa 6ppna likemedelslistor avser total forséljning dar ZUBSOLV® r prissubventionerad men konkurrerar med andra
produkter pd marknaden, det vill siga patenterade produkter och/eller generika. Har ingdr inte volym fran de listor dir 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.

Kv 4 2020, inkl. Bokslutskommuniké 9



en procentenhet till 99 procent’. Den storsta betalaren
inom segmentet Commercial ar ESI & Cigna med 21
procent av den kommersiella marknaden och dér nu
ZUBSOLV® ar det enda rekommenderade patenterade
lakemedlet pa ESI & Cigna:s nationella kommersiella
och Medicare Part D:s lakemedelslistor. ZUBSOLV®
ar darmed 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 60 procent av den
kommersiella buprenofin/naloxon-marknaden.
ZUBSOLV:s prissubvention inom segmentet Public
minskade till 34 procent till féljd av att Medicaid
Washington skérpte de oreglerade begransningarna for
ZUBSOLV®. Férandringen har haft en liten paverkan pa
ZUBSOLV® eftersom bade volym och marknadsandel &r
Iag hos betalaren.

DTx

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

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

modia™ US - digital terapi for opioidberoende (OUD)

Né&r FDA:s Public Health Emergency Policy kom i april
2020, forvantades att betalare och sjukvarden skulle age-
ra snabbt. S3 har det inte blivit. Utvecklingen foljer istallet
monstret som férvantades innan utbrottet av Covid-19.
For att kunna sakerstélla en god avkastning pa investe-
ringarna (ROI) i den kommersiella DTx verksamheten, ar
strategin att testa kommersiella koncept innan en stor
investering gors i marknadsforing och séljresurser. Strate-
gin har resulterat i betydligt ldgre investeringar under kv
4 2020. Forsaljningen fran vorvida® och deprexis® ckade
sent i kvartalet och har fortsatt visa positiv utveckling i
borjan av 2021, sedan det under december blev magjligt
att betala manadsvis pa var e-handelsplattform. Enligt
aktuella redovisningsprinciper kommer intdkterna for di-
gitala terapier redovisas 6ver produktens livstid, vilket &r
sex manader for vorvida® och tre manader for deprexis®,
vilket paverkade intdkterna for det aktuella kvartalet.

For att kunna sakerstalla en god
avkastning pa investeringarna
(ROI) i den kommersiella DTx
verksamheten, ar strategin att
testa kommersiella koncept
innan en stor en stor investering
gors i marknadsforing och
saljresurser.

T 1QVIA (tidigare IMS) som samlar in marknadsdata flyttade &ver volym till Medicaid

VERKSAMHET

Fran ett kommersiellt perspektiv arbetas i nulaget utifran
fyra kanaler:

1. Betalare och sjukvarden:

Arbetet tillsammans med betalare har fortsatt och ater-
kopplingen hos den medicinska ledningen bland beta-
larna ar uppmuntrande. Huvudhindret &r fortfarande att
hitta vagar for att sakerstélla en smidig process for pris-
subvention for betalare, patienter, vardgivare och Orexo.
Vi fortsatter att na framgang i flera pagaende diskussio-
ner och ett forsta avtal forvantas vara pa plats under kv 1
2021, antingen i form av prissubventionering eller i form
av en samarbetsmodell for att testa produkterna bland
betalarnas kundbas. Vi handlaggar ansdkningar till forsak-
ringsbolagen at patienterna i var kundtjanst och har fatt
prissubvention godkand fran mer &n tio betalare, med va-
rierande grad av sjalvrisk. Samarbetet med Trinity Health
North Dakota har utvecklats positivt och diskussioner om
strukturen pa ett kommersiellt partnerskap har paboérjats.

2 Séljkaren:

Under oktober paborjade saljkaren kommersialiseringen
av vorvida® till vardgivare. Fokus har varit att fa mer insikt
i deras behov, fa dem att prata om terapin infor patienter,
alternativt att erbjuda terapin. Som vantat ar en enkel
process for att hantera prissubvention en hygienfaktor
for att saljkaren ska borja na framgang. Bortsett fran det
fortsatta arbetet med betalare pagar en test i Pennsylva-
nia dar vardgivare integrerat vorvida® i sina etablerade
behandlingsformer vilket innebar att terapin blir prissub-
ventionerad inom kategorin “Medical Benefit” dar den
aktuella behandlingsformen ingar. For att sakerstélla att
processen med prissubvention fungerar smidigt pagar
projektet dven under kv 1 2021. Konceptet kraver ma-
nadsvis betalning och pabdrjades i borjan av december.
Nya restriktioner under kvartalet, i sparen av Covid-19,
har paverkat saljkarens mojligheter att na ut till vardgi-
vare viket resulterat i att investeringar i séljkaren skjutits
fram tills dess att restriktionerna lyfts permanent.
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3. Direktforsaljning till kunder:

Mediaaktiviteter fér vorvida® 6kade under jul- och nyars-
helgerna och vissa erbjudanden har givits direkt till pa-
tienter vilka mottagits val. | samband med genomférande
av kundaktiviteter och efter att ha tagit del av feedback,
star det klart att engangskostnaden for vorvida® pa

USD 750 ar ett hogt belopp att betala kontant och darfor
har manadsvis betalning tagits emot val. Samarbete har
etablerats med vardgivare som kommer erbjuda en ser-
vice dar vorvida® och deprexis® erbjuds via den tekniska
plattformen under en ldkares 6verinseende, vilket for de
flesta patienter blir en behandling som técks av deras for-
sakring under kategorin “Medical Benefit”. Servicen byg-
ger pa konceptet som testas i Pennsylvania, lds ovan, och
kommer lanseras brett under H1 2021, under forutsatt-
ning att projektet faller ut val. Férutom direkterbjudande
testas modeller for kommersialisering tillsammans med
mentorskap dér en grupp patienter gar pa behandling for
sitt alkoholmissbruk ingar. Konceptet borjade testas sent i
december 2020.

4. Arbetsgivare:

Mental ohélsa och drog- och lakemedelsmissbruk bland
personalen dr utmaningar som prioriteras hos arbetsgi-
vare. Problemet har ocksa vaxt till f6ljd Covid-19 och ses
generellt vara ett langdraget problem som leder till 6kade
kostnader. Under kv 4 2020 pabérjades ett antal run-
da-bords diskussioner med stora amerikanska arbetsgi-
vare och Orexo ar redo att borja testa terapierna tillsam-
mans med nagra av dessa arbetsgivare. Ambitionen ar att
generera ett unikt vardekoncept for de digitala terapierna
och ga ut brett till kunderna. Distributionspartnern GoGo-
Meds kommer ocksa rikta sig mot specifika kategorier av
arbetsgivare under forsta halvaret 2021. Aterkopplingen
fran Trinity Health North Dakota samt fran Nurse Asso-
ciation i Texas, i deras roll som arbetsgivare, ar enbart
positiva och kommer blir bra referenser nar erbjudandet
utokas.

VERKSAMHET

Teknisk utveckling

Under kvartalet blev daven deprexis® tillgdnglig med tek-
niska funktionaliteter sdsom e-handel, kundsupport och
ett service-nav fér hantering av forsakringsbolagens sub-
ventioner. Efter att ha tagit del av feedback fran kunder
och fatt mer insikt i maojliga vagar for att fa prissubvention
identifierades behovet av att dven kunna erbjuda ma-
nadsvisa betalningar. Funktionen var igang i borjan av
december och ar idag det mest populara betalningssattet
vid kontantbetalning. Den tekniska utvecklingen av mo-
dia™ avslutades och terapin &r redo for att borja testas pa
patienter och tillsammans med partners for att samla in
data. Information som behdvs for att kunna erbjuda te-
rapin under FDA:s Public Health Emergency Policy, vilket
innebar ett snabbspar till marknaden for digitala terapier
inom beroende. Flera partners har identifierats, vilka
kommer meddelas under Q1 2021.

Aterkopplingen fran Trinity
Health North Dakota samt fran
Nurse Association i Texas, i
deras roll som arbetsgivare, ar
enbart positiva och kommer blir
bra referenser nar erbjudandet
utokas.
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PORTFOLJ MED UTVECKLINGSPROJEKT FOR LAKEMEDEL

VERKSAMHET

Utvecklingsprojekt

Explorativ Preklinisk
0Xx124
Naloxon

- Opioidéverdos

0X125
Nalmefen
- Opioidoverdos

Lakemedel

0X338
Ketorolak
- Mattlig till medelsvar smarta

OX-MPI
BI1029539
- Mikrovaskular sjukdom

Partner: Gesynta Pharma

HQ & Pipeline
0X124 - akutldkemedel vid opioidéverdos med naloxon

Identifierat behov

De akutlakemedel som idag finns tillgdngliga har utveck-
lats for heroinéverdoser, men de flesta patienterna
avlider idag av syntetiska opioider som fentanyl. Pa grund
av Covid-19 forvantas antalet 6verdoser 6ka kraftigt
under 2020. Enligt tolvmanadersdata fram till juni 2020
hade mer &n 83 000 amerikaner avlidit av en 6verdos,
motsvarande en 6kning pa éver 21 procent jamfort med
foregaende ar2. Majoriteten av 6verdoserna orsakades av
fentanyl.

Véart mal

Baserat pa Orexos nya teknologi for intranasal form-
ulering ar 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
béattre PK-profil — starkare och mer langtidsverkande
jamfoért 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

Den fullstandiga kommersiella varuférsorjningskedjan av
bade administrationsenheter och naloxonpulver etable-

rades och IND (Investigational New Drug) -ansdkan som

* RoW, marknader exklusive USA och Europa
2 Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Fas Godkinnande/Lansering
Registrering
2 us EU RoW?

lamnades in till FDA under kv 3 accepterades, vilket inne-
bar gront ljus for att ga vidare med den avslutande klinis-
ka studien, preliminart planerad till kv 2 2021. En ansdkan
om snabbspar till marknaden lamnades in till FDA och
arbetet med forberedelserna for en New Drug Application
(NDA) fortsatte. Denna anstkan berdknas [amnas in un-
der kv 1 2022, baserat pa antagandet att 0X124 beviljas
snabbspar, ett beslut som vantas under kv 1 2021.

OX124: En ans6kan om
snabbspar till marknaden
lamnades in till FDA och arbetet
med forberedelserna for en
New Drug Application fortsatte.

0X125 - opioid opioidéverdos med nalmefen

Identifierat behov

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

Véart mdl

Baserat pa Orexos nya teknologi fér intranasal
formulering ar 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 OX125 formuleringar.
Eftersom nalmefen har langre halveringstid an naloxon
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har OX125 potential att bli ett effektivt Idkemedel 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 tek-
nologi som skyddar produkten till 2039.

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

Férdndringar under kvartalet

Som kommunicerades i rapporten for kv 3 2020 flyttades
storre delen av utvecklingsresurserna for projektet éver
till OX124 under tredje kvartalet, d& projektet narmar
sig den slutliga utvecklingen. Eftersom OX125 bygger pa
samma intranasala formuleringsteknologi som anvands
for OX124, kommer framsteg som gors inom ramen for
0X124 ocksa kunna appliceras pa OX125.

Eftersom OX125 bygger

pa samma intranasala
formuleringsteknologi som
anvands for 0X124, kommer
framsteg som gors inom
ramen for OX124 ocksa kunna
appliceras pa OX125.

0X338 — akut mattlig till medelsvar smaérta

Identifierat behov
Opioider anvands fortfarande manga ganger i onédan 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
prévningen har formuleringsarbetet fortsatt med att
ytterligare forbattra formuleringen for att sakerstélla

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

https://www.emcdda.europa.eu.

VERKSAMHET

tillrdcklig kommersiell differentiering. Orexo har beslutat
att fokusera storre delen av resurserna pa 0OX124 under
2021, vilket kommer att fordrdja utvecklingen av OX338.

OX-MPI — mikrovaskuldra sjukdomar

Identifierat behov

For manga allvarliga mikrovaskulara komplikationer finns
idag fa till inga godkanda 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
mikrovaskuldra 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

Forberedelser genomfordes infor den kliniska fas 2
studien, vilken initierades i patienter med systemisk
skleros, efter periodens utgéng, i borjan av 2021. Resultat
fran studien forvantas i slutet av 2021.

ZUBSOLV® f6r behandling av opioidberoende (OUD) i
geografier utanfor USA

Ett exklusivt licensavtal tecknades med Accord Healthcare
for kommersialiseringen av ZUBSOLV® i 29 europeiska
lander. De forsta lanseringarna beraknas starta under an-
dra halvaret 2021. Det finns uppskattningsvis 1,5 miljoner
hégriskanvindare av opioider i Europa’. And& &r behand-
lingsgraden lag, endast runt 50 procent av personer med
opioidberoende far nagon form av substitutionsbehand-
ling och detta kan variera kraftigt mellan olika lander.?
Orexo kommer att ansvara for produktleveranser och
erhalla tvasiffriga royalties pa framtida nettoférsaljning.

Ett exklusivt licensavtal
tecknades med

Accord Healthcare for
kommersialiseringen av
ZUBSOLV® i 29 europeiska
lander.
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Ovrig information

Finansiell prognos 2020 - utfall
eBuprenorfin/naloxon marknaden kommer fortsatta visa
tvasiffrig tillvaxt

Utfall: 15 procent

e Nettoforsaljningen for ZUBSOLV® US i kv 4 2020
forvantas vara i linje kv 3 2020, medan nettoférséljningen
fér 2020 forvantas minska mot 2019

Utfall: Nettoférsaljningen 6kade med 3 procent i lokal
valuta mot kv 3 2020, och minskade 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

Utfall: SEK 617 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 loper ut

Utfall: minskade

® Rorelsemarginalen for US Pharma kommer 6verstiga
50 procent

Utfall: 53.1 procent

e COVID-19 har 6kat osdékerheten i den finansiella
prognosen

® Prognosen baseras pa valutakurser fran september
2020

Finansiell prognos 2021

*Sa lange Covid-19 pandemin pagar, ar den finansiella
prognosen forknippad med hog osdkerhet. Orexo fortsat-
ter att konservativt hantera kostnadsbasen for att reflek-
tera utvecklingen pa marknaden.

eBuprenorfin/naloxon marknaden kommer fortsatta visa
tvasiffrig tillvaxt

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

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

e Rorelsemarginalen for US Pharma forvantas

ligga i intervallet 45-50 procent

® Prognosen baseras pa valutakurser fran december 2020

OVRIG INFORMATION

Framatblickande uttalanden

Den har 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® medfér en riskexponering av operationell
karaktdr och Orexo ar standigt utsatt for risker

relaterade till immateriella rattigheter. Covid-19 pande-
min har 6kat osakerheten for utvecklingen avseende bade
marknad och forsaljning.

Uppsala 28 januari, 2021

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef

Den hér rapporten har inte granskats av bolagets
revisorer.
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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 utspadning, kr

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

SEKm

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan aterforas i resultatrdkningen:

Omrakningsdifferenser

Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt

Summa totalresultat fér perioden’

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

Noter

2020
okt-dec

159,2
=1lL,3
147,9

-79,0
=198
-59,0

=il
-11,0

=293

-49,6

-1,45
-1,45

2020
okt-dec

-49,6

-11,6
-11,6

-61,2

2019
okt-dec

238,1
-23,0
215,0

-50,6
-26,9
-58,6
7,4
71,5
22,5
49,0
-10,1

38,9

1,12
1,10

2019
okt-dec

38,9

-6,3
-6,3

32,6

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

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

-84,4

-2,45
-2,45

2020
jan-dec

84,4

-16,5
-16,5

-100,9

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

-191,9
-139,6
-181,3
4,8
231,2
3,3
227,9
-8,8

219,1

6,33
6,20

2019
jan-dec

219,1

3,4
3,4

222,5
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KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anléggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Nyttjanderattstillgangar

Uppskjuten skattefordran

Ovriga finansiella anldggningstillgdngar
Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebdrande
Leasingskuld, langfristig

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Avsattningar

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

Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEKm

Ingdende eget kapital

Summa totalresultat for perioden
Aktierelaterade ersattningar
Aterkop av aktier

Nyemissioner

Utgdende eget kapital

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020
31 dec

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

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

1232,9

558,5

25,7

47,4
73,1

197,3
224.5
160,4

19,1
601,3

674,4

1232,9

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

558,5

Kv 4 2020, inkl. Bokslutskommuniké

2019
31 dec

22,0
113,9
57,0
85,5
1,4
279,9

131,8
272,6
816,8
1221,2

1501,1

706,4

10,7
289,6
33,3
333,6

269,3

170,5
21,4
461,1

794,7

1501,1

2019
31 dec

476,1
222,5
5,8

2,0
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
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Aterbetalning av finansiella anlaggningstillgangar
Kassaflde 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

2020

okt-dec

-11,0

0,0

-2,6

1,5

3 23,2

Noter

11,1

22,3

-11,2

-29,0

-29,0

-4,3
-4,3

-44,6

593,3

43,4
-88,0

505,3

2019 2020 2019
okt-dec jan-dec jan-dec
71,5 -19,9 231,2
2,7 3,0 9,9
-6,6 -11,8 -17,7
-3,2 0,6 -12,2
26,4 -7,1 41,3
90,7 -35,1 252,5
-30,6 51,9 34,5
60,2 16,8 287,0
-21,4 -189,8 -32,0
10,4 0,6 9,5
-11,0 -189,2 22,4
—_ — 2,0

- 27,3 —
-4,3 -84,0 -55,8
-4,3 -111,3 -53,7
44,8 -283,7 210,8
812,9 816,8 589,8
-40,9 -27,8 16,1
3,9 -311,5 227,0
816,8 505,3 816,8

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 anstallda 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
okt-dec
-6,9

-8,4

-280,8
40,2

45,3
34294 873
34 294 873
-1,45

-1,45

138

558,5
783,0
-50,5

2019 2020 2019
okt-dec jan-dec jan-dec
30,0 =310 27,4
5,6 -13,3 37,1
-527,2 -280,8 -527,2
41,0 40,2 41,0
47,1 45,3 47,1

34710639 34398815 34621646
35360829 34398815 35348484

1,12 -2,45 6,33
1,10 -2,45 6,20
127 138 127
706,4 558,5 706,4
996,0 783,0 996,0
-56,7 -50,5 -56,7
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEK m Noter 2020 2019 2020 2019

okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 80,1 187,3 446,4 534,0
Kostnad salda varor -13,2 -31,0 -79,7 -98,6
Bruttoresultat 66,9 156,3 366,7 435,3
Forsaljningskostnader -60,8 -1,2 -190,7 -6,6
Administrationskostnader -10,6 -16,2 -51,1 -105,6
Forsknings- och utvecklingskostnader -51,3 -50,7 -180,1 -152,3
Ovriga rérelseintikter och rérelsekostnader 17,1 3,9 50,0 67,2
Rorelseresultat -38,7 92,1 -7,2 238,0
Ranteintakter och rantekostnader -2,6 -1,9 -10,9 40,0
Ovriga finansiella intakter och kostnader -26,0 -21,1 -5,4 -46,9
Finansiella poster — netto -28,5 -23,0 -16,3 -6,9
Resultat fore skatt -67,2 69,1 -23,4 231,1
Skatt 5 -5,5 -11,8 -49,0 -11,8
Periodens resultat -72,8 57,3 -72,5 219,3

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

SEK m 2020 2019 2020 2019

okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Periodens resultat -72,8 57,3 -72,5 219,3
Ovrigt totalresultat — — — -
Summa totalresultat for perioden -72,8 57,3 -72,5 219,3
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

2020 2019

SEKm 31 dec 31 dec

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 234,4 113,9
Materiella anldggningstillgangar 47,2 22,0
Uppskjuten skattefordran — 49,0
Aktier i dotterbolag 160,4 155,6
Summa anlaggningstillgangar 442,0 340,6

Omsittningstillgangar

Varulager 90,9 113,4
Kundfordringar och andra fordringar 111,3 214,1
Kassa och bank 361,3 469,0
Summa omsittningstillgangar 563,5 796,5
Summa tillgangar 1 005,5 1137,1

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital 524,2 644,0

Langfristiga skulder

Avsattningar 24,5 8,2
Obligationslan — 289,6
Summa langfristiga skulder 24,5 297,8

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 17,3 22,8
Obligationslan 224,5 —
Ovriga skulder 6,3 6,0
Skuld koncernféretag 187,3 144,7
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 21,5 21,8
Summa kortfristiga skulder 456,8 195,3
Summa skulder 481,3 493,1
Summa eget kapital och skulder 1005,5 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)
Avskrivningar och amorteringar

Digital behandlingar
Nettoomsattning
Rorelseresultat (EBIT)
Avskrivningar och amorteringar

HQ & Pipeline
Nettoomsattning
Rorelseresultat (EBIT)
Avskrivningar och amorteringar

Koncern

Nettoomsattning
Roresleresultat (EBIT)
Avskrivningar och amorteringar

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
okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
143,1 190,5 623,3 719,2
94,4 95,5 331,2 347,1
-3,8 -3,8 -15,4 -15,4
0,0 — 0,0 —
-65,3 -0,9 -175,4 -0,9
-3,2 — -3,2 —
16,0 47,5 40,2 125,6
-40,1 -23,2 -175,8 -115,0
-5,0 -10,5 -20,3 -25,6
159,2 238,1 663,6 844,8
-11,0 71,5 -19,9 231,2
-12,0 -14,3 -38,9 -40,9
-29,3 -22,5 -18,4 -3,3
-40,3 49,0 -38,3 227,9
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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. Dessutom beviljade
US Patent and Trademark Office den 29 december 2020
ett nytt patent fér ZUBSOLV®, nr. 10,874,661, som |oper
ut i september 2032.

Som svar pa ovan meddelande ldmnade Orexo den
13 september, 2020, in en stdmningsansdkan 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
okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
12,0 14,3 38,9 41,0
9,7 3,9 -28,5 -2,7

0,3 2,2 -19,7 5,8

1,2 6,0 2,4 -2,7
23,2 26,4 -7,1 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 1 188 m per den 31 december 2020 och avser
svenska foretag. Inga uppskjutna skattefordringar

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

att uppfylla kraven i IAS 12. Det finns ingen tidsgrans

for nar resterande forlustavdrag kan utnyttjas. Resten

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

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

6. Finansiella instrument

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

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

8. Viktiga hdndelser efter periodens utgang

> Ett nytt patent som skyddar OX124 fram till 2039
beviljades av US Patent and Trademark Office.
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9. Intdkter fran kundavtal

SEKm

Typ av intakt

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intédkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU & UK

Ovriga vérlden

Totala intédkter fran kundavtal

SEK'm

Typ av intakt

US Pharma

Digitala Behandlingar
HQ & Pipeline

Totala intidkter fran kundavtal

Geografiska marknader
USA

EU

Ovriga vérlden

Totala intdkter fran kundavtal

ZUBSOLV®
143,1

143,1

ZUBSOLV®
143,1

143,1

ZUBSOLV®
190,5

190,5

ZUBSOLV®
190,5

190,5

Abstral®

15,1
15,1

Abstral®
14,8
0,2
15,1

Abstral®

46,2
46,2

Abstral®
0,3
41,6
4,4
46,2

Edluar®

0,9
0,9

Edluar®
0,1
0,6
0,3
0,9

Edluar®

1,3
1,3

Edluar®
0,1
0,6
0,6
1,3

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2020 okt-dec

OX-MPI

0,0

OX-MPI

0,0

2019 okt-dec

OX-MPI

0,0

OX-MPI

0,0

Vorvida®

0,0

0,0

Vorvida®
0,0

0,0

Vorvida®

0,0

Vorvida®

0,0

Deprexis®

0,0

0,0

Deprexis®
0,0

0,0

Deprexis®

0,0

Deprexis®

0,0
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Totalt
143,1
0,0
16,0
159,2

Totalt

143,2
15,4
0,5

159,2

Totalt
190,5
0,0
47,5
238,1

Totalt
190,9
42,2
4,9
238,1



FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

9. Intdkter fran kundavtal

SEK m 2020 jan-dec

Typ av intdkt ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Vorvida® Deprexis® Totalt
US Pharma 623,3 — — — — — 623,3
Digitala Behandlingar — — — — 0,0 0,0 0,0
HQ & Pipeline 0,1 29,7 10,4 — — — 40,2
Totala intdkter fran kundavtal 623,4 29,7 10,4 0,0 0,0 0,0 663,6
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Vorvida® Deprexis® Totalt
USA 623,3 — 3,1 — 0,0 0,0 626,4
EU & UK 0,1 28,9 2,7 — — — 31,7
Ovriga vérlden — 0,8 4,7 — — — 5,5
Totala intdkter fran kundavtal 623,4 29,7 10,4 0,0 0,0 0,0 663,6
SEKm 2019 jan-dec

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Vorvida® Deprexis® 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 0,0 0,0 844,8
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® OX-MPI Vorvida® Deprexis® Totalt
USA 719,2 2,2 44 — — — 725,8
EU 0,1 107,8 2,2 1,4 — — 111,5
Ovriga vérlden — 2,5 4,9 — — — 7,5
Totala intdkter fran kundavtal 719,3 112,6 11,6 1,4 0,0 0,0 844,8

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

2020 2019 2020 2019

EBITDA SEK m okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
EBIT -11,0 71,5 -19,9 231,2
Avskrivningar och amorteringar 12,0 14,3 38,4 40,9
EBITDA 1,0 85,8 19,0 272,1
Kostnader for DTx 65,3 0,9 175,4 0,9
EBITDA exklusive kostnader for DTx 66,3 86,7 194,4 273,0
2 2020 2019 2020 2019

AVKASTNING PA EGET KAPITAL okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Eget kapital, ingaende balans 619,4 671,7 706,4 476,1
Eget kapital, utgaende balans 558,5 706,4 558,5 706,4
Genomsnittligt eget kapital 589,0 689,1 632,5 591,3
Periodens resultat -49,6 38,9 -84,4 219,1
Avkastning pa eget kapital % -8,4 5,6 -13,3 37,1
" 2020 2019 2020 2019
RORELSEKOSTNAD SEK'm okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Forsaljningskostnader -79,0 -50,6 -286,6 -191,9
Administrativa kostnader -19,8 -26,9 -102,8 -139,6
Forsknings- och utvecklingskostnader -59,0 -58,6 -224,9 -181,3
Ovriga rérelseintdkter och rérelsekostnader -1,1 -7,4 -3,6 4,8
Rorelsekostnader -158,9 -143,5 -617,9 -508,0
2020 2019 2020 2019

BRUTTOINVESTERINGAR SEK m okt-dec okt-dec jan-dee jan-dec
Investeringar i materiella anldggningstillgangar 7,0 51 29,4 5,0
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar 22,1 16,3 160,3 27,0
Bruttoinvesteringar 29,0 21,4 189,8 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 28 januari, 2021, ki 8.00 CET.

Kv 4 2020, inkl. Bokslutskommuniké 26



