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Lovande start pa 2022

Kv 12022 i korthet

>

>

>

Total nettoomsattning SEK 159,4 m (132,3)
EBITDA SEK 2,8 m (-23,9)
Periodens resultat SEK -23,6 m (-31,5)

Segmentet US Pharma (ZUBSOLV® US) nettoomsattning SEK 139,1 m (126,8), i lokal valuta USD 14,8 m (15,1),
US Pharma EBIT SEK 84,0 m (66,1)

Kassaflode fran den I6pande verksamheten SEK -61,6 m (-47,8), likvida medel uppgick till
SEK 437,8 m (725,5)

Resultat per aktie fére och efter utspadning uppgick till SEK -0,69 (-0,92)
ZUBSOLV® pa Medicaids lista for subventionerade lakemedel i delstaten New York per 22 mars 2022

Forsta forsaljningen av ZUBSOLV® till Accord Healthcare i EU om SEK 4,6 m, inklusive en mindre
delmalsbetalning

Fredrik Jarrsten utsedd till ny CFO med start senast i bérjan av september 2022

Viktiga hdndelser efter periodens utgang

>

Christine Rankin och Michael J Matly valdes till styrelsemedlemmar pa arsstdamman. De ersatter David Colpman
och Kirsten Detrick som har avbdjt omval.

Orexos partner Gesynta Pharmas ldkemedelskanditat GS-248 (OX-MPI) beviljas sdrlakemedelsstatus i USA av
FDA for behandling av systemisk skleros

Finansiell prognos for 2022 uppdaterad, se sid 11

SEK159m SEK 84 m SEK3 m

Koncernens nettoomsattning US Pharma EBIT Koncernens EBITDA

. 2022 2021 % 2021

SEK m, om inget annat anges . . A 15 .
jan-mar jan-mar forandring jan-dec
Nettoomsattning totalt 159,4 132,3 20,5% 565,0
Kostnader for salda varor -27,5 -19,2 43,8% -78,9
Operativa kostnader -145,1 -149,9 -3,2% -700,2
EBIT -13,2 -36,8 64,2% -214,1
Rorelsemarginal -8,3% -27,8% 19,6% -37,9%
EBITDA 2,8 -23,9 111,7% -161,0
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -0,69 -0,92 25,0% -6,51
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -0,69 -0,92 25,0% -6,51
Kassaflode fran I6pande verksamhet -61,6 -47,8 -28,9% -229,0
Likvida medel 437,8 725,5 -39,7% 504,1

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 2021.
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INNEHALL

Innehall

Om Orexo
VD kommentar 3 Orexo utvecklar forbattrade lakemedel och digitala
terapier som fyller ett viktigt behov inom det viaxande
Uppdatering verksamheten 5 omradet psykisk ohilsa och beroendesjukdomar.
Produkterna kommersialiseras av Orexo i USA eller
Finansiell versikt 9 genom partners 6ver hela varlden. Huvudmarknaden
ar idag den amerikanska marknaden fér buprenorfin/
Ovrig information, inkl finansiell prognos 11 naloxon produkter dar Orexo séljer sin ledande produkt
ZUBSOLV® for behandling av opioidberoende. Totala
Finansiella rapporter, noter och nyckeltal 12 nettoomsattningen 2021 uppgick till SEK 565 m och

antalet anstallda till 121. Orexo &r noterat pa Nasdaq
Stockholm Mid Cap (ORX) och finns tillgdnglig som ADRs
pa OTCQX (ORXQY) i USA. Huvudkontoret, dar dven
forskning och utvecklingsarbetet bedrivs, ligger i Uppsala.

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

Presentation
Kl 14 samma dag som rapporten publiceras inbjuds analytiker, investerare och media att delta i en presentation dar
VD Nikolaj Sgrensen och CFO Joseph DeFeo presenterar rapporten. Efter presentationen halls en Q&A.

For att delta vanligen se nedan.

Internet: https://tv.streamfabriken.com/orexo-q1-2022

Telefon: SE: +46 8 51 99 93 83 UK: +44 33 33 00 92 60 US: +1 64 67 22 49 56

Innan presentationen borjar kommer material finnas tillgangligt pa Orexos hemsida, Investerare/Rapporter/Audiocasts

Kommande rapporttillfillen For mer information om Orexo
Delarsrapport kv 2 2022, 14 juli, 2022 kI 8 Vanligen bes6k www.orexo.se. Du kan ocksa besdka oss
Delarsrapport kv 3 2022, 3 november, 2022 kI 8 pa Twitter, @orexoabpubl, LinkedIn och YouTube.

Bokslutskommuniké inkl. kv 4 2022, 26 januari, 2023 kI 8
Delarsrapport kv 1 2023, 27 april, 2023 kI 8 u m u
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Vi gor framsteg

De faktorer som framst driver vdrde for Orexo dr var
férmdga att bibehdlla var solida finansiella stdllning,
baserat pa starka vinstbidrag frén ZUBSOLV®, att etablera
ett nytt Ibnsamt affdrsomrdde inom digitala behandlingar
och att utveckla nya likemedel. Det gldder mig att

kunna meddela att vi har gjort goda framsteg inom alla
dessa omrdden under férsta kvartalet. Att upprdtthdlla

en stark finansiell grund dr viktigt fér Orexo och vi har
haft stort fokus pd kostnadseffektivitet under kvartalet.
Detta férsiktiga sdtt att hantera finanserna har lett till

ett positivt EBITDA pa 2,8 miljoner for kvartalet och ett
férbdttrat finansiellt resultat jamfért med féregdende ar.

ZUBSOLV® - fortsatt starkt resultatbidrag

Intdkterna i SEK for ZUBSOLV® okade under kvartalet

och kan forklaras av den starka US-dollarn i kombination
med en gynnsam prisutveckling. Som forvantat har vi
sett en nedgang i efterfragan pa ZUBSOLV® under det
forsta kvartalet vilket ar i linje med den sa gott som arliga
sasongseffekten, men ocksa pa grund av en svagt negativ
marknadstillvaxt. Héjdpunkten under det forsta kvartalet
var nar vi meddelade att ZUBSOLV® blir rekommenderad
och subventionerad av samtliga Medicaid-betalare i

New York fran och med den 22 mars i ar. ZUBSOLV® har
presterat bra inom det kommersiella segmentet i

New York, men har aldrig tidigare varit subventionerad
av Medicaid-betalare i delstaten. Framgangen ar ett av
de storsta stegen for 6kad subvention for ZUBSOLV® pa
flera ar och férvantas ge ett starkt tillvaxtbidrag under de
kommande kvartalen och aren.

"Hojdpunkten var nar vi
meddelade att ZUBSOLV®

blir rekommenderad och
subventionerad av samtliga
Medicaid-betalare i New York
fran och med den 22 marsii ar

Den allmanna marknadsutvecklingen for behandling

av opioidberoende fortsatter att vara langsammare

an vantat med en oférandrad utveckling jamfért med
foregaende kvartal. Den feedback vi far fran var séljstyrka
ar att flera kliniker fortsatter paverkas av covid-19 och har
dragit ned pa sin verksamhet och flyttat fler aktiviteter till
telemedicin. Vi ser fortsatta forbattringar och forvantar
oss att detta kommer 6ka tillgangen till behandling och
stodja en accelererad marknadstillvéxt i linje med var
forvantan om en 6kning pa 5-8 procent pa helarsbasis.
Om vi blickar utanfér USA:s granser har vi genomfort

var forsta leverans av ZUBSOLV® till var partner Accord

VD KOMMENTAR

Healthcare och registrerat den forsta intakten pa SEK
4,6 miljoner under kvartalet. Merparten ar relaterad

till forsaljning av ZUBSOLV®, men intdkten inkluderar
ocksa en mindre delmalsbetalning som utlostes vid den
forsta leveransen av lakemedlet. | takt med att Accord
Healthcare bygger upp sitt lager infor lanseringen
under de kommande kvartalen forvantar vi oss fortsatta
leveranser och nar de borjar registrera forsaljning
kommer vi ocksa att fa en tvasiffrig royalty.

Digitala terapier — fullt fokus pa ersédttning

Antligen bérjar jag se lite ljus i tunneln genom

de konkreta framsteg som gjorts for att etablera
subventionsvagar for digitala behandlingar. Under
kvartalet har ny lagstiftning godkénts och ytterligare
lagstiftningsatgarder vidtagits pa federal niva for att skapa
funktionella subventionsvagar. Under det senaste aret har
vi sett en tveksamhet bland betalarna att goéra individuella
I6sningar for leverantorer och nationella initiativ behovs
for att marknaden ska na sin fulla potential.

"Antligen borjar jag se lite ljus
i tunneln genom de konkreta
framsteg som gjorts for att
etablera subventionsvagar for
digitala behandlingar
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For Orexo ar partnerskapet med Trinity Health i North
Dakota antligen pa vag att na implementeringsstadiet och
i andra kvartalet 2022 férvantas de forsta patienterna
borja fa tillgang till DEPREXIS® eller VORVIDA®. Vi ar
sakra pa att vi har lyckats 6vervinna de administrativa
hindren for att uppréatta en subventionsvag tillsammans
med Trinity Health och nésta steg ar nu att se faktiska
ersattningsansdkningar behandlas och betalas av
forsakringsbolagen for den ursprungliga patientgruppen.
Med var narvaro och uthallighet pa den digitala
halsomarknaden i USA &r jag ocksa glad 6ver att se

att vardgivare nu hor av sig till Orexo for att diskutera
vara digitala terapier. Med var erfarenhet fran Trinity
Health och intresset fran vardgivare ar vi 6vertygade

om att vi kan férkorta tiden fran en forsta kontakt till
implementering dramatiskt framover.

Som tidigare meddelats jobbar vi inte langre med
direktmarknadsforing till konsumenter utan istéllet
forlitar vi oss pa partnerskap for att na slutkunderna.
Vart samarbete med SoberGrid har resulterat i att

vara digitala terapier nu ar tillgédngliga tillsammans

med SoberGrids natverk av coacher pa Walgreens
digitala plattform for halsovard, Walgreens Find Care®.
Plattformen hjalper till att ansluta kunder till ett natverk
av lokala och nationella vardgivare av halso- och
sjukvardstjanster. Att vi finns med pa en plattform som
drivs av en valkand och ledande aktér inom amerikansk
hélso- och sjukvard ar en viktig milstolpe i partnerskapet
och férutom att det ger stor trovardighet till produkterna
sa ger det tillgang till de miljontals anvdandare av tjanster
som férmedlas via Walgreens Find Care®.

Satsningen pa partnerskap har dramatiskt minskat vara
direkta kostnader for digitala terapier och majoriteten
av utgifterna kommer nu fran kostnader som vi delar
med var US Pharma-verksamhet, sdsom saljkdren och
teamet som jobbar mot férsdkrningsbolagen. De delade
kostnaderna for kvartalet ar relaterade till lanseringen
av modiaONE, som &r vart sa kallade “early access”
program for opioidberoende, och som nu lanserats av
var saljkar bland forskrivare av ZUBSOLV®. Samtidigt
later vi engagerad vardpersonal gratis prova produkten
pa ett begrénsat antal patienter och vi arbetar med
utvalda kliniker for att testa olika subventionssvagar.
Sedan starten i slutet av februari har vi natt mer &n 250
anvandare av MODIA™ och for var totala DTx-portf6lj har
vi nu 6ver 1 800 anvandare i kommersiella program och
kliniska provningar.

R&D — expansion av amorphOX™

Vara ledande pipelineprodukter ar alla baserade pa var
nya innovativa drug delivery-plattform amorphOX™ och
framstegen i vart och ett av projekten ar vardefulla for
alla nuvarande och framtida projekt som &r baserade pa

VD KOMMENTAR

denna teknologi. For vart langst gdngna projekt, 0X124,
avser vi mot slutet av aret lamna in en sa kallad New Drug
Application till FDA och i princip alla pagdende aktiviteter
ar relevanta ocksa for framtida nasala pipeline-projekt
som ar baserade pd amorphOX™, sasom formulering,
forpackning och anvéndarbarhet.

Den viktigaste egenskapen hos amorphOX™ &r formagan
att leverera lakemedlet effektivt. Detta har bevisats i
kliniska prévningar for bade OX124 och OX125, vilket gor
oss optimistiska om att se liknande resultat med 0X640,
dar den forsta kliniska studien planeras for det tredje
kvartalet. Positiva kliniska resultat for OX640 kommer
innebara stora framsteg for att mojliggora en 6vergang
fran de nuvarande dyra autoinjektorerna fér adrenalin till
nassprayer. Forutom overlagsen stabilitet ar vi 6vertygade
om att vi har en produkt med betydande fordelar for

de miljontals patienter som riskerar allvarliga allergiska
reaktioner.

Utover vara befintliga interna pipelineprojekt testar vi
flera nya substanser med amorphOX™ och vi har inlett
samarbeten med andra lakemedelsféretag for att testa
amorphOX™ pa deras pipelineprojekt. Med positiva
resultat av de pagaende testerna har amorphOX™
potential att utéka var pipeline avsevart med bade internt
och externt finansierade projekt.

"Med positiva resultat av

de pagaende testerna har
amorphOX™ potential att utdka
var pipeline avsevart med bade
internt och externt finansierade
projekt

Sammanfattning och utblick

Forsta kvartalet 2022 har visat var formaga att
kontrollera var Ionsamhet utan att dra ned pa aktiviteten
i vara utvecklingsprogram eller etableringen av ett
nytt affairsomrade inom digitala behandlingar. Med
lanseringen av MODIA™ kan vi nu fullt ut utnyttja
kostnads- och forsaljningssynergierna mellan var
lakemedelsverksamhet och de digitala terapierna.
Med avtagande effekt av covid-19 och férbattrad
subvention for bade ZUBSOLV® och vara digitala
terapier ar vi, i kombination med goda framsteg i

var FoU-pipeline, val positionerade for att ater starka
foretagets tillvaxt och skapa varde for vara aktiedgare.

Uppsala 28 april, 2022

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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UPPDATERING VERKSAMHETEN

Uppdatering verksamheten

US Pharma
zubsolv
Sublingual tablett for behandling av opioidberoende

Marknaden fér ZUBSOLV® bestar av tre tydliga segment
som till viss del paverkas av olika drivkrafter. ZUBSOLVs
forsaljning paverkas framforallt av utvecklingen i det
O6ppna kommersiella segmentet’, dar efterfragan pa
ZUBSOLV® jamfort med féregaende period har haft en
svag nedgang.

Den totala marknadstillvdxten var svagt negativ jamfort
med kv 4 2021 medan tillvaxten uppgick till 6 procent
jamfort med samma kvartal aret innan. Avmattning fran
tidigare tvasiffrig tillvaxt kan hanforas till begransad
tillgang till behandling under covid-19. Pandemin har
paverkat och fortsatter att paverka tillgangen till vard
vilket forvarrat opioidepidemin och drivit antalet dodliga
overdoser till rekordhdga nivaer. Nar pandemin avtar
forvantas tillvaxten pa marknaden for buprenorfin/
naloxon paverkas positivt av flera pagdende initiativ

for att forbattra tillgdngen till lakemedelsassisterad
behandling.

Den nyligen antagna lagen, New York State MAT Open
Access, implementerades av alla Medicaid-planer

i delstaten den 22 mars 2022. Lagen kréver att alla
Medicaid-planer rekommenderar och subventionerar
samtliga produkter for ldkemedelsassisterad behandling,
inklusive ZUBSOLV®, utan nagra begransningar. Liknande
lagstiftning antogs tidigare i Kentucky 2021. New York
State och Kentucky ar den andra respektive fjarde storsta
Medicaid-delstaten inom behandlingsomradet, vilket
skapar en viktig mojlighet for tillvaxt.

Den totala receptvolymen for ZUBSOLV® minskade med
5 procent jamfoért med kv 4 2021, varav 1,4 procent
forklaras av tva farre dagar i kv 1. Vart kdrnsegment,

det 6ppna segmentet, minskade med 3 procent jamfort
med kv 4 2021. Inom det 6ppna segmentet minskade
det kommersiella betalarsegmentet, medan volymen for
Medicaid (det storsta segmentet) var stabil och volymen
for Medicare 6kade med 7 procent.

Pa arsbasis minskade efterfragan pa ZUBSOLV® under

kv 12022 jamfort med kv 1 2021 med 12 procent, framst
pa grund av fortsatt paverkan av tillaggen av generika pa
lakemedelslistorna hos Humana och United Health Group
och avsaknaden av stark marknadstillvaxt.

Saljkarens aktiviteter kring ZUBSOLV® paverkades fortsatt
negativt av pandemin jamfért med fore pandemin.

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

och/eller generika

Antalet besok per dag och den tid da séljrepresentanterna
har direkt kontakt med ldkare och andra vardgivare ar
mindre jamfort med fore pandemin, vilket géller hela
branschen i USA. Kv 1 2022 sag en minskning i tillgangen
till forskrivare jamfért med kv 4 2021. ZUBSOLV® &r den
enda dagliga behandling som aktivt marknadsfors och
minskad tillgang till Iakarna har en oproportionerligt stor
effekt pa ZUBSOLV® jamfort med generiska konkurrenter.

Marknadstillgangen for ZUBSOLV® i det offentliga
betalarsegmentet 6kade till att 48 procent av patienterna
har obegransad tillgang till ZUBSOLV®, en 6kning

fran 34 procent i januari 2021. ZUBSOLVs ledande
marknadstillgang i det offentliga betalarsegmentet
kommer fortsatt att vara 98 procent.

Digitala behandlingar
VORVI/DA' cIePrexfsj modia

VORVIDA® - vid tungt alkoholmissbruk
DEPREXIS® — for hantering av symtom vid depression
MODIA™ - vid opioidberoende

Under kv 1 gjordes flera framsteg kring maojligheterna

att fa subvention for vard med digitala behandlingar
(DTx), anvdandarbasen for Orexos DTx portfolj fortsatte
vaxa och modiaONE, “early-access” programmet

for opioidberoende, lanserades bland forskrivare av
ZUBSOLV®. Efter godkdnnandet av den forsta RTM-koden
(Remote Therapeutic Monitoring) for digital kognitiv
beteendeterapi under kv 4 2021 godkandes den forsta
HCPCS-koden (Healthcare Common Procedure Coding
System) for receptbelagd digital terapi som blivit godkdnd
av FDA och ett partiéverskridande lagforslag, The Access
to Prescription Digital Therapeutics Act of 2022, lades
fram i bada kamrarna i den amerikanska kongressen,
vilket skapar férutsattningar for Medicare och Medicaid
att subventionera receptbelagda digitala terapier.

Medan RTM- och HCPS-koderna innebar sma konkreta
mojligheter for DTx-bolag, utgor det partiéverskridande
lagforslaget en potentiellt viktig vag framat for att

fa ersattning. Den senaste utvecklingen med tre
policyuppdateringarna vittnar om ett erkdnnande av
betydelsen av digitala behandlingar som en viktig kategori
inom amerikansk halso- och sjukvard och om behovet att
subventionera DTx framat. Medan policyarbetet fortsatter
har Orexos fokus varit att expandera DTx-prtféljens
anvandarbas for att hjalpa vardgivare, patienter och
betalare att uppleva fordelarna och anvdandarvanligheten
med terapierna. Till och med kv 1 2022 har Orexos DTx-
portfélj 6ver 1 800 anvdandare inom kommersiella “early
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access” program och kliniska prévningar. | samband med
den senaste lanseringen av modiaONE 6kade anvdndarna
pa bara nagra veckor med 6ver 200, vilket ger viktiga
erfarenheter av MODIA™ i klinisk vardag for bade
vardgivare och patienter.

Under kv 1 avser merparten av DTx marknadsférings-
kostnader modiaONE-kampanjen och kostnader som
allokerats fran US Pharma &r relaterade till deras saljkar.
For VORVIDA® och DEPREXIS® ligger fokus pa att etablera
ersdttning genom att terapierna laggs till i redan befintliga
vardprogram bland stérre vardgivare, vilket begransade
de direkta kostnaderna under kvartalet.

Fokus framover ar att vdxa anvandarbasen av
kommersiella kunder fér hela DTx-portféljen. Denna
utveckling kommer primart drivas av tva huvudfaktorer.
For det forsta genom att fler vardkoncerner

adderar Orexos digitala terapier till deras befintliga
behandlingsprogram, sasom Trinity Health i North Dakota,
dar de forsta patienterna forvantas borja behandlas med
Orexos digitala terapier under kv 2 2022. For det andra
genom att den faktureringsbara andelen av DTx-portféljen
vaxer i takt med att tydligare subventionsvagar etableras.

Pipeline lakemedelsutveckling

UPPDATERING VERKSAMHETEN

HQ & Pipeline

amorphOX™ - en ny egenutvecklad plattform fér
ladkemedelsformulering

Orexos nya plattform for lakemedelsutveckling,
amorphOX™, bestar av en innovativ pulverbaserad
teknologi som kan anvandas for att utveckla mycket
differentierade lakemedel som bygger pa en amorf
struktur. amorphOX™ har visats vara bade kemiskt och
fysikaliskt stabil, ndgot som vanligtvis ar ett betydande
problem med amorfa ldkemedelsberedningar.

amorphOX™ har validerats i olika in vitro-studier och
kliniska studier i manniska och visat sig vara snabb och
ha ett omfattande upptag. Dessutom &r plattformen
valtolererad och visar en lag grad av variabilitet mellan
patienter. amorphOX™ fungerar med olika aktiva
substanser, beredningsformer och administrationsvagar.
Dess breda tillamplighet innebar en betydande potential
och plattformen kommer vara ryggraden i Orexos
framtida lakemedel.

Patentansokningar har lamnats in for amorphOX™, vilka
avser skydda teknologin fram till 2042.

Eftersom den kommersiella varuférsorjningskedjan for
Orexos fardigutvecklade ldkemedelskandidat OX124 &r
etablerad kommer den bidra till att korta ledtider, minska
kostnader och begransa risker i utvecklingen av framtida
nasala produkter baserade pa amorphOX™, sasom bland
annat 0X125 och 0X640. Utvecklingen av produkter
baserade pa teknologin kommer att bedrivas av Orexo
eller i samarbete med andra lakemedelsbolag.

Klinisk fas Registrering
Projekt, API, indikation, plattform Explorativ fas  Preklinisk fas 1 2 3 us EU RoW

0X124  Naloxone, opioiddverdos, L _4

amorphOX™
0OX125 Nalmefene, opioidéverdos, -

amorphOX™
0X640 Adrenaline, allergisk reaktion, D>

amorphOX™
0OX338 Ketorolak, mattlig till 4

medelsvar smarta
OX-MPI  BI1029539, microvascular disease |-
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Mest avancerade heldgda tillgangen i pipeline

0X124 — akutldkemedel vid opioidéverdos med naloxon
fér nasal administrering

Baserat pa den egenutvecklade plattformen amorphOX™
har Orexo utvecklat ett hogdos-akutlakemedel, 0X124,
utformat for att motverka opioidéverdoser, inklusive

de som uppkommer vid anvdndning av syntetiska
opioider. 0X124 har visat snabbare upptag, betydligt
hogre plasmakoncentrationer av naloxon och ihallande
varaktighet av forhojda plasmakoncentrationer jamfort
med dagens marknadsledande produkt.

0OX124 planeras lanseras i USA i slutet av 2023 och

Orexo siktar pa en marknad for 6verdoslakemedel

som idag uppgar till mer dn USD 450 m. Marknaden
forvantas fortsatta véxa, inte bara som en effekt av den
rekordhdga nivan av dodliga éverdoser, utan ocksa pa
grund av att ett flertal federala initiativ pagar for att
forbattra tillgdngen till livraddande lakemedel med
naloxon. Exempel pa sadana atgarder ar lagstiftning om
obligatorisk samférskrivning nér patienter behandlas for
smarta och att apoteken far tillstand att skriva ut naloxon.
Enligt Orexos berdkningar kan marknaden na en storlek
pa USD 1,5-2 miljarder om lagstiftningen om obligatorisk
samforskrivning genomfors i hela landet och priserna

pa marknaden forblir pa nuvarande niva. Marknaden
utgors idag i stort sett enbart av lagdos-produkter
inklusive tva generiska versioner som har lanserats av den
marknadsledande produkten med ett pris nastan i niva
med originalprodukten.

Vid lansering av 0X124 kommer Orexo mota ett stort
behov av hogdos-akutlédkemedel. Med en signifikant
okning bland manniskor som doér av 6verdoser i USA som
ett resultat av ett 6kat missbruk av potenta syntetiska
opioider, sasom fentanyl, har behovet av mer kraftfulla
raddningsmediciner aldrig varit stérre’. Med en egen
saljkar pa plats i USA som tacker stora delar av landet och
omfattande erfarenhet av att behandla opioidberoende
patienter kommer Orexo vara vél forberedd att
konkurrera pa en vaxande marknad som alltmer gar

mot att erbjuda hogdos-produkter. Med nuvarande
prissattning och om marknaden nar sin fulla potential kan
den potentiella nettoférsaljningen i USA uppga till cirka
USD 70-110 m.

0X124 har patent som skyddar produkten till 2039.

Framgangsrik data fran den registreringsgrundande
studien, 0X124-002, som kommunicerades i

forra kvartalet, liksom data fran den pagaende
valideringsstudien och anvandarstudien, kommer ligga
till grund fér en New Drug Application ansokan till FDA.
En sadan ansdkan planeras lamnas in under H2 2022 och
vid ett godkdannande av FDA planeras en USA-lansering
initieras sent H2 2023.

1Enligt Center of Disease Control férorsakades 75 procent av de dodliga 6verdoserna av missbruk av opioider

UPPDATERING VERKSAMHETEN

Andra tillgangar i pipeline

0X125 — akutlékemedel vid opioidéverdos med nalmefen
fér nasal administrering

Den utbredda anvdandningen av syntetiska opioider,
sasom fentanyl, 6kar ocksa behovet av akutlédkemedel
som ar mer effektiva i avlagsna omraden dar avstandet
till akut vard kraver mer potenta lakemedel vid 6verdoser
och som verkar ldngre i kroppen. Med 0X125 &r malet
att utveckla ett akutlakemedel for situationer dar
behandlingseffekten behover vara mer kraftfull, snabbare
och mer langvarig. 0X125 bygger pa plattformen
amorphOX™ och dess prestanda har bevisats i en
explorativ PK-studie i friska frivilliga dar OX125 visade en
omfattande och snabb absorption av nalmefen i samtliga
formuleringar som ingick i studien. Marknadspotentialen
ar i hog grad beroende av de allmanna riktlinjerna for
akutlakemedel for dverdoser i USA och av om nalmefen
kommer att bli den primara aktiva lakemedelssubstansen
alternativt om naloxon kommer att fortsatta vara forsta
linjens behandling. Férutsatt en marknadsutveckling
enligt ovan under 0X124 och att nalmefen forblir ett
komplement till naloxon kan nettoférsaljningen i USA
uppskattas till cirka USD 40-60 m.

Patentskyddet for OX125 stracker sig fram till 2039.

Under kv 1 fortsatte utvecklingsarbetet, framst med
fokus pa formuleringsoptimering och utvardering av
hallbarhetsdata. De flesta utvecklingsaktiviteterna

for 0X124 &r ocksa tillampliga for 0X125 och férutom
formuleringsarbetet kommer nésta steg i utvecklingen
att inledas efter att ansdkan for 0X124 l[amnats in.
Parallellt féljs noga den 6kade utbredningen av nya
syntetiska opioider och hur dessa kan paverka individer
och samhallen globalt. En utveckling dar OX125 skulle
kunna mota ett vaxande behov av dverdosldkemedel som
férutom att ha ett snabbt upptag och vara kraftfulla dven
stannar kvar i kroppen en betydligt langre tid.

0X338 — akut mattlig till medelsvar smdrta for oral
administrering

0OX338 ar baserad pa Orexos nya teknologi for oral
formulering for att utveckla en smaértlindrande
behandling med samma effekt som opioider for
behandling av kortvarig smarta (upp till fem dagar) utan
risk for beroende. Resultat fran den tidigare genomférda
explorativa PK-studien visade en signifikant battre PK-
profil med snabbare upptag och hogre topp jamfért med
nasspray som finns pa marknaden. Nettoomséttningen
pa USA-marknaden uppskattas till ver USD 100 m.
Nuvarande fokus ligger pa 0X124 och 0OX640 medan
aktiviter kopplade till 0X338 ar begrdansade.
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0X640 — akutlikemedel med adrenalin fér nasal
administrering

Malet med OX640 ar att utveckla en nasal
adrenalinprodukt for akut behandling av allergiska
reaktioner. Adrenalin anvands ofta for akut behandling
av allergiska attacker, bland annat anafylaxi. Adrenalin
ar en mycket instabil aktiv ingrediens som ar kanslig

for kemisk nedbrytning, vilket ar anledningen till att
dagens kommersiella adrenalinprodukter har begransad
hallbarhet och restriktiva lagringskrav.

OX640 ar baserat pa amorphOX™ och har visat lovande
kemisk och fysikalisk stabilitet. Utdver att ge allergiska
patienter ett bekvamare nalfritt alternativ till dagens
autoinjektorer kan en adrenalinprodukt med flexibilitet
kring hantering och lagring ge betydande fordelar for
patienter och sjukvardssystem genom att sakerstélla att
korrekt adrenalindos finns tillganglig vid behov.

Under kv 1 fortsatte arbetet med att férbereda for
den forsta explorativa kliniska fas 1-prévningen som
kommer inledas under andra halvaret. Bland annat
forbereddes for tillverkning av kliniskt testmateriel och
for inlamning av ansokan till Likemedelsverket och
Etikprovningsnamnden.

Resultaten fran den kliniska studien, vilka forvantas

i slutet av 2022, kommer vara vagledande for den
fortsatta utvecklingen och det strategiska beslutet om
nar en partner ska involveras i utvecklingen och/ eller
kommersialisering. Avseende varuforsorjning forvantas
stora synergier med den process som byggts upp for
tillverkning av nasala 6verdoslakemedel.

OX-MPI — mikrovaskuldra sjukdomar

For manga allvarliga mikrovaskuldra komplikationer
finns idag fa eller inga godkénda farmakologiska
behandlingsalternativ. Partnern Gesynta Pharma, som
dger alla rattigheter till OX-MPI (GS-248), har som mal
att utveckla en behandling som &r mer effektiv och/
eller sdkrare an de idag godkdanda behandlingarna for
mikrovaskuldra sjukdomar vid kroniska inflammatoriska
tillstand. En klinisk fas 2 studie i patienter med systemisk
skleros pagar och resultat fran studien vantas under
andra halvaret 2022.

T European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA)
2 EMCDDA — Tackling Opioid Dependence

ZUBSOLV® for behandling av opioidberoende i geografier
utanfér USA

Under kv 1 levererades de forsta batcherna av ZUBSOLV®
till Accord Healthcare infor lanseringen i EU som vantas
inledas pa vissa utvalda marknader inom kort.
Kommersialiseringen av ZUBSOLV® har potential att técka
29 europeiska lander och kommer att ske genom

Accord Healthcare som har inlicensierat rattigheterna.
Orexo ansvarar for produktforsérjning och kommer att
erhalla tvasiffrig royalty pa framtida nettoforsaljning.

Det finns uppskattningsvis 1,3 miljoner hégriskanvdandare
av opioider i Europa'. And3 ar behandlingsgraden lag, en-
dast runt 50 procent av personerna med opioidberoende
far nagon form av substitutionsbehandling och detta kan
variera kraftigt mellan olika ldnder?.
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Finansiell oversikt

Intdkter

Totala intdkter for kvartalet uppgick till SEK 159,4 m
(132,3) och 6kningen ar framfor allt hanforlig till hogre
intdkter inom segmenten US Pharma och HQ & Pipeline.

Intakter per segment

US Pharmas intdkter uppgick for kvartalet till SEK

139,1 m (126,8). Okningen i intdkter frdn US Pharma ar
framfor allt hanforligt till en gynnsam betalarmix samt
fordelaktigt brutto till netto som stérkts av en starkare
valutakurs avseende USD. Detta kompenserades delvis
av lagre efterfragan avseende ZUBSOLV® till foljd av
konkurrens inom tidigare exklusiva listor och en minskad
overgripande marknadstillvaxt till foljd av covid-19.

I lokal valuta uppgick US Pharmas nettoomsattning

till USD 14,8 m (15,1). | jamforelse med kv4 2021 har
nettoomséttningen avseende US Pharma minskat med

UTVECKLING ZUBSOLV® US FORSALINING

139,1 @
uss lf
€ ~<———  Tillvéxtilokal valuta-1,7% ———
b
o}
7
Kv 1 Oppna Ejprissubven- UHG &  Varulager Justringar Nettopriser  FX Kv 1
2021 Listor  tionerade listor Humana 2022

USD 0,3 m till f6ljd av hogre avveckling av lagernivaer hos
grossisterna samt minskad efterfragan.

Digitala behandlingar (DTx) redovisade intdkter for
kvartalet pa SEK 0,2 m (0,2). Séljinsatser under kvartalet
har fokuserat pa att kartlagga olika aterbetalningsvagar
och kommersiella koncept.

HQ & Pipelines intakter avseende Ovriga produkter

som kommersialiseras via partners uppgick for kvartalet

NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT

SEKm

ZUBSOLV® US férséljning produkter

US Pharma - total

Digitala behandlingar (DTx) forséljning produkter
Digitala behandlingar (DTx) — total

Abstral® royalty

Edluar® royalty

ZUBSOLV® - ex US

HQ & Pipeline - total

Total

FINANSIELL OVERSIKT

till SEK 20,1 m (5,3). Okningen ar hanférlig till positiva

justeringar av royalty fran Q4 avseende Abstral® samt en
mindre delmalsbetalning fran Accord Healthcare till f6ljd
av leverans av de forsta partierna innan lanseringen i EU.

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK

27,5 m (19,2) for kvartalet. US Pharma uppgick

till SEK 22,6 m (16,4) framfor allt hanforligt ill

cykliskt produktionsmonster samt varierande skala
tillsammans med en ogynnsam valutakurseffekt i
jamforelse med foregaende ar. Royalties och tekniska
infrastrukturkostnader for DTx uppgick for kvartalet tilll
SEK 2,7 m (2,8). HQ & Pipeline uppgick till SEK 2,3 m (-)
hanforligt till lanseringskostnader fér ZUBSOLV® Ex-US
forsaljning i EU genom Orexos partner Accord Healthcare.

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 41,6 m (68,7)
for kvartalet. Minskningen i jamfoérelse med samma
period foregdende ar ar framfor allt hanforlig till lagre
forsaljningskostnader inom US Pharma samt inom DTx.

Administrativa kostnader uppgick till SEK 33,0 m (28,6)
for kvartalet. Okningen i jamforelse med samma period
foregaende ar ar framfor allt hanforlig till hogre juridiska
kostnader avseende patenttvister.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till SEK
72,0 m (55,6) for kvartalet. Okningen ar hanforlig till

kostnader relaterade till en studie for MODIA™ samt

utvecklingsprojekt for 0X124.

Ovriga rérelseintakter och —kostnader uppgick till
SEK 1,5 m (3,0) for kvartalet och avser framfor allt
valutakursvinster vid omvardering av balansposter i
utlandsk valuta i moderbolaget, framfor allt i USD.

Nettoomsattning EBIT
2022 2021 2021 2022 2021 2021
jan-mar jan-mar jan-dec jan-mar jan-mar jan-dec
139,1 126,8 522,7 — — —
139,1 126,8 522,7 84,0 66,1 278,2
0,2 0,2 1,1 — — —
0,2 0,2 1,1 -43,4 -58,7  -249,7
12,4 2,7 32,1 — — _
3,2 2,6 9,1 — — —
4,6 = = — — —
20,1 53 41,2 -53,7 -44,2  -242,6
159,4 132,3 565,0 -13,2 -36,8 -214,1
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Rorelseresultat

EBITDA uppgick for kvartalet till SEK 2,8 m (-23,9) och
reflekterar framfor allt lagre rorelsekostnader for US
Pharma och DTx samt hogre bruttovinst.

EBIT bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 84,0 m
(66,1) for kvartalet och motsvarar en rérelsemarginal om
60,4 procent (52,2).

EBITDA KONCERNEN, SEK m
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Okningen inom US Pharma EBIT-marginal stottas av kade
allokeringar av kommersiella resurser till DTx i samband
med lanseringen av modiaONE-programmet.

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK -1,9 m (4,7) for kvartalet
och ar framfor allt hanforligt till 1agre positiv orealiserad
vaxelkurspaverkan om SEK 4,0 m (14,5), vilket harror till
moderbolagets bankkonton i utlandsk valuta, framfor allt
i USD, som mer an helt uppvags av kostnader relaterade
till foretagsobligationen om SEK 5,4 m (9,1).

Total skattekostnad uppgick till SEK -8,5 m (0,6) for
kvartalet. Okningen ar hanforlig till en negativ justering av
uppskjuten skatt hanforlig till temporara skillnader. Orexo
utfér regelbundna bedémningar av bolagets uppskjutna
skattefordran och genomfor justeringar enligt krav i IAS 12.

Periodens resultat
Periodens resultat uppgick till SEK -23,6 m (-31,5) for
kvartalet.

T Senaste 12 m&naderna

FINANSIELL OVERSIKT

Kassa och kassaflode

Per 31 mars 2022 uppgick likvida medel till SEK 437,8 m
(725,5) och rantebarande skulder uppgick till SEK 492,9 m
(490,5), vilket innebar en negativ nettokassaposition om
SEK -55,1 m (235,0).

Kassaflode fran den I6pande verksamheten uppgick
till SEK -61,6 m (-47,8) for kvartalet och paverkades

negativt av negativt rorelseresultat och férandringar i
rorelsekapitalet.

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella
anlaggningstillgangar uppgick till SEK 5,6 m (16,2)
for kvartalet och avser framfor allt investeringar i
foretagsplattformen for DTx samt utrustning till
forsknings- och utvecklingsverksamheten.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 31 mars 2022 till

SEK 329,5 m (534,8). Soliditeten uppgick till 27,3 procent
(37,3).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppgick till SEK 52,0 m (89,4) for
kvartalet varav SEK 31,8 m (83,9) avsag forséljning till
koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick for kvartalet till SEK -52,2 m
(-25,5) och forklaras framfor allt av investeringar inom DTx
rorelsekostnader och utvecklingsprojekt. Investeringar
for utrustning inom utvecklingsorganisationen uppgick till
SEK 4,0 m (8,2) for kvartalet.

Per 31 mars 2022 uppgick likvida medel i moderbolaget
till SEK 400,0 m (598,7).
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Ovrig information

Finansiell prognos 2022

e Pa grund av den pagaende pandemin kommer bu-
prenorfin/naloxon marknaden visa en tillvaxttakt i linje
med 2021, och na en niva pa 5-8 procent

e Nettoférsaljning fran ZUBSOLV® i USD kommer minska
svagt i H1 mot H2 2021. | H2 okar nettoforsaljningen i
USD mot H1.

* OPEX kommer minska fran 2021 och na en niva pa
SEK 650-700 m for helaret, vilket baseras pa nuvarande
affarsplaner och aktivitetsniva i de legala processerna

* Marginalen for US Pharma EBIT kommer Overstiga
50 procent for helaret

Sa lange covid-19 pandemin pagar ar den finansiella

prognosen forknippad med 6kad osdkerhet. Prognosen
baseras pa valutakurser per mars 2021.

Framatblickande uttalanden

Den héar rapporten innehaller framatblickande uttalanden.

Faktiskt utfall kan skilja sig fran dessa uttalanden. Interna
och externa faktorer kan paverka Orexos resultat.

OVRIG INFORMATION

Revision
Rapporten har inte granskats av bolagets revisorer.

Risker och osdkerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av ars-
redovisningen for 2021 samt i kvartalsrapporten not 4,
rattstvister. Den fortsatta kommersialiseringen av
ZUBSOLV® medfor en riskexponering av operationell ka-
raktdr och Orexo ar standigt utsatt for risker relaterade
till immateriella rattigheter. Covid-19 pandemin har 6kat
osdkerheten for utvecklingen avseende bade marknad
och forsaljning.

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

Uppsala 28 april, 2022

Nikolaj Sgrensen
VD och koncernchef
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och nyckeltal

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm Noter . 2022 . 2021 q 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
Nettoomsattning 9 159,4 132,3 565,0
Kostnader for salda varor -27,5 -19,2 -78,9
Bruttovinst 131,9 113,1 486,1
Forsaljningskostnader -41,6 -68,7 -280,4
Administrationskostnader -33,0 -28,6 -151,5
Forsknings- och utvecklingskostnader -72,0 -55,6 -272,3
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader 1,5 3,0 4,0
Rorelseresultat -13,2 -36,8 -214,1
Finansiella poster — netto -1,9 4,7 -8,4
Resultat fore skatt -15,1 -32,1 -222,5
Skatt 5 -8,5 0,6 -1,0
Periodens resultat! -23,6 -31,5 -223,5
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -0,69 -0,92 -6,51
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -0,69 -0,92 -6,51
KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
SEK m ) 2022 ' 2021 ) 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
Periodens resultat -23,6 -31,5 -223,5
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan aterforas i resultatrikningen:
Omrakningsdifferenser 3,5 7,8 13,0
Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt 3,5 7,8 13,0
Summa totalresultat fér perioden’ -20,1 -23,7 -210,5

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

Delarsrapport Kv 1 2022 12



KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Nyttjanderattstillgangar

Uppskjuten skattefordran

Ovriga finansiella anliggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Likvida medel

Summa omsittningstillgangar

Summa tillgangar
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattningar

Langfristiga skulder, rantebdrande
Leasingskuld, langfristig

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Avsattningar

Kortfristiga skulder, ej rantebarande
Leasingskuld, kortfristig

Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

SEK'm

Ingdende eget kapital

Summa totalresultat for perioden
Aktierelaterade ersattningar
Utgaende eget kapital

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022

N
oter 31 mar

68,3

241,7

54,9

5 26,5
0,8

392,2

77,6
298,0
437,8
813,4

1205,7

329,5

9,9
492,9
33,8
536,7

146,9
172,4

20,2
339,5

876,2

1205,7

2022
31 mar
349,6
-20,1
0,0
329,5
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2021
31 mar

54,9
253,2
64,3
35,9
0,8
409,0

108,8
190,2
725,5
1024,5

1433,5

534,8

19,0
490,5
44,5
554,0

171,0
154,9

18,7
344,6

898,6

1433,5

2021
31 mar
558,5
-23,7
0,0
534,8

2021
31 dec

65,9
248,9
59,2
33,4
0,8
408,2

92,3
269,2
504,1
865,5

1273,7

349,6

13,5
492,3
38,0
543,9

160,1
199,9

20,2
380,2

924,1

1273,7

2021
31 dec
558,5
-210,5
1,5
349,6
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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 lopande verksamheten
fore forandring av rorelsekapital

F6érandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den Iopande verksamheten

Forvarv av materiella och immateriella tillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Upptagna lan

Amortering av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang

NYCKELTAL!

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022 2021 2021
Noter . . .
jan-mar jan-mar jan-dec
-13,2 -36,8 -214,1
0,0 0,0 0,0
-4,7 -8,5 -22,9
1,9 -1,8 8,2
3 -6,8 -34,7 -16,8
-22,8 -81,7 -245,5
-38,8 33,9 16,5
-61,6 -47,8 -229,0
-5,6 -16,2 -52,9
-5,6 -16,2 -52,9
— 490,1 490,1
-5,3 -228,4 -239,5
-5,3 261,7 250,6
-72,5 197,7 -31,2
504,1 505,3 505,3
6,3 22,6 30,0
-66,3 220,2 -1,2
437,8 725,5 504,1

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 anstdllda vid periodens slut
Eget kapital, SEK miljoner

Sysselsatt kapital, SEK m
Roérelsekapital, SEK m

! Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 20 i denna rapport

2022 2021 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
-8,3 -27,8 -37,9
-6,4 -5,8 -49,2
55,2 -235,0 -11,7
149,6 91,7 140,8
27,3 37,3 27,4

34327907 34294873 34319649
34327907 34294873 34319649

-0,69 -0,92 -6,51
-0,69 -0,92 -6,51
123 145 121
329,5 534,8 349,6
822,4 1025,3 841,9
36,1 -45,6 -18,8
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

Nettoomsattning
Kostnad salda varor
Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintdkter och rérelsekostnader
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 fér perioden

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022 2021 2021
Noter . . .
jan-mar jan-mar jan-dec
52,0 89,4 365,9
-14,9 21,6 71,2
37,1 67,8 294,7
-37,5 -53,2 -227,3
-20,1 -15,4 -92,3
-60,7 -44,9 -226,0
29,4 14,8 36,8
-51,8 -30,9 -214,2
-4,7 -3,7 -18,0
4,2 9,1 12,5
-0,4 5,4 -5,6
-52,2 -25,5 -219,8
5 = — =
-52,2 -25,5 -219,8
2022 2021 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
-52,2 -25,5 -219,8
-52,2 -25,5 -219,8
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

SEKm

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omsiéttningstillgangar

Varulager

Kundfordringar och andra fordringar
Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

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 intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022
31 mar

206,6

68,3
160,6
435,6

61,4
69,3
400,0
530,7

966,3

253,8

9,5
492,9
502,4

18,1
8,4
158,7
24,9
210,1

712,5

966,3

2021
31 mar

226,8

54,0
158,9
439,7

79,5
122,7
598,7
800,8

1240,5

498,6

18,0
490,5
508,5

12,1
8,1
191,5
21,7
233,3

741,8

1240,5

2021
31 dec

214,2

65,9
162,5
442,6

67,8
115,4
444,5
627,7

1070,2

306,0

12,8
492,3
505,1

17,1
9,1
207,9
25,0
259,1

764,2

1070,2
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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 2021 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
Roérelseresultat (EBIT)
Avskrivningar och amorteringar

Koncern

Nettoomsattning
Rorelseresultat (EBIT)
Avskrivningar och amorteringar
Finansnetto

Resultat fore skatt

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2. Segmentsrapportering

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

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

Segmentet Digital behandling utgors av distribution
och forséljning av digitala behandling i USA. Det ar

ett komplement till existerande behandlingar samt
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 dvervakar rorelseresultatet for
koncernens segment separat for att fatta beslut

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

2022 2021 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
139,1 126,8 522,7
84,0 66,1 278,2
-3,8 -3,8 -15,4
0,2 0,2 1,1
43,4 -58,7 -249,7
-5,7 -4,3 -18,6
20,1 5,3 41,2
-53,7 -44,2 -242,6
-6,5 -4,8 -19,1
159,4 132,3 565,0
-13,2 -36,8 -214,1
-16,0 -12,9 5370
-1,9 4,7 -8,4
-15,1 -32,1 -222,5
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3. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER
SEKm

Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar
Forandringar i avsattningar

Aktierelaterade ersattningar
Valutakursintdkter och kostnader

Totalt

4. Rattstvister

Féreldggande avseende marknadsféring och férsdljning
av ZUBSOLV®

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

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

Paragraph IV-process mot Sun Pharmaceutical
Industries Ltd

Den 10 augusti 2020 meddelade bolaget att det mottagit
ett ”"Paragraph IV” patentcertifieringsmeddelande fran
Sun Pharmaceutical Industries Limited (“Sun”). | detta
meddelande uppmarksammas Orexo pa att Sun lamnat
in en Abbreviated New Drug Application (“ANDA”) till
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA dar Sun
ansoker om godkdnnande av generiska versioner av
ZUBSOLV® innan Orexos patent listade i Orange Book
|6per ut.

Som svar pa detta meddelande lamnade Orexo den 13
september 2020 in en anmalan om patentintrang mot
Sun till US District Court for the District of New Jersey.
Detta innebar enligt gallande regelverk att FDA &r
forhindrat att godkdanna Suns ANDA under 30 manader,
eller till dess att en distriktsdomstol finner att patenten
ar ogiltiga eller inte har blivit utsatta for intrang, vilket
som intraffar forst.

Orexo har for ndrvarande nio patent listade i Orange

Book (US Patent Nos. 8,470,361; 8,658,198; 8,940,330;
9,259,421; 9,439,900; 10,874,661;10,946,010; 11,020,387
and 11,020,388) med utgangsdatum fran december 2027
till september 2032. Samtliga nio listade patent ingar

i patenttvisten mot Sun, som halls i den amerikanska
distriktsdomstolen i New Jersey.

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2022 2021 2021
jan-mar jan-mar jan-dec
16,0 12,9 53,0
-21,3 -44,6 -67,4
0,0 0,0 1,5

-1,5 -3,0 -3,9
-6,8 -34,7 -16,8

5. Uppskjuten skatt

Det skattemaéssiga underskottet i koncernen uppgar
till SEK 1 364 m per den 31 december 2021 och avser
svenska foretag. Inga uppskjutna skattefordringar

har aktiverats per den 31 december 2021 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 narstaende
Det har inte skett nagra vasentliga transaktioner med
narstaende under perioden.

8. Viktiga hindelser efter periodens utgang

> Christine Rankin och Michael J Matly valdes till
styrelsemedlemmar pa arsstamman. De ersatter
David Colpman och Kirsten Detrick som har
avbojt omval.

> Orexos partner Gesynta Pharmas lakemedelskanditat
GS-248 (OX-MPI) beviljas sarlakemedelsstatus i USA
av FDA for behandling av systemisk skleros

> Finansiell prognos for 2022 uppdaterad, se sid 11
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

9. Intdkter fran kundavtal

SEK m 2022 jan-mar

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA® DEPREXIS® Totalt
US Pharma 139,1 — — — — 139,1
Digitala Behandlingar - - — 0,2 0,0 0,2
HQ & Pipeline 4,6 12,4 3,2 — — 20,1
Totala intdkter fran kundavtal 143,7 12,4 3,2 0,2 0,0 159,4
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA®  DEPREXIS® Totalt
USA 139,1 — 0,8 0,2 0,0 140,1
EU & UK 4,6 12,1 1,0 — — 17,7
Ovriga vérlden — 0,3 1,3 — — 1,6
Totala intdkter fran kundavtal 143,7 12,4 3,2 0,2 0,0 159,4
SEKm 2021 jan-mar

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA®  DEPREXIS® Totalt
US Pharma 126,8 — — — — 126,8
Digitala Behandlingar — — — 0,1 0,0 0,2
HQ & Pipeline — 2,7 2,6 — — 5,3
Totala intdkter fran kundavtal 126,8 2,7 2,6 0,1 0,0 132,3
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA®  DEPREXIS® Totalt
USA 126,8 — 1,0 0,1 0,0 127,9
EU — 2,5 0,6 — — 3,0
Ovriga vérlden — 0,3 1,1 — — 1,3
Totala intdkter fran kundavtal 126,8 2,7 2,6 0,1 0,0 132,3
SEK m 2021 jan-dec

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA®  DEPREXIS® Totalt
US Pharma 522,7 - - - - 522,7
Digitala Behandlingar — — — 1,0 0,1 1,1
HQ & Pipeline — 32,1 9,1 — — 41,2
Totala intdkter fran kundavtal 522,7 32,1 9,1 1,0 0,1 565,0
Geografiska marknader ZUBSOLV® Abstral® Edluar® VORVIDA®  DEPREXIS® Totalt
USA 522,7 — 2,9 1,0 0,1 526,8
EU — 31,0 3,1 — — 34,1
Ovriga vérlden — 1,1 3,0 - — 4,2
Totala intdkter fran kundavtal 522,7 32,1 9,1 1,0 0,1 565,0

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
Rérelsemarginal
(EBIT marginal)
Avkastning
Avkastning pa eget
kapital
Kapitalstruktur
Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad

Soliditet

Rorelsekapital

Sysselsatt kapital
Bruttoinvesteringar
Data per aktie

Antal aktier efter
utspddning

Resultat per aktie, fore

utspddning

Resultat per aktie, efter

utspddning

Ovriga definitioner

Bruttointakter

Nettointdkter

Brutto/Netto ratio

Rorelsekostnader

Rorelseresultat (EBIT)

EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berikning

Bruttoresultat dividerat med
Nettoomsattningen

Rorelseresultatet fore finansiella poster och
skatt i procent av nettoomsattningen

Definition/berikning

Periodens resultat i procent av genomsnittligt
eget kapital

Definition/berdkning

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/berdkning

Aktier vid periodens slut justerat for
utspddningseffekten av potentiella aktier

Resultatet dividerat med genomsnittligt
antal utestaende aktier fore 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, forsaljningsbidrag,
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 rantor, skatter, avskrivningar
och amorteringar. Rorelseresultat plus
avskrivningar

Rorelseresultat plus finansiella poster - netto

Syfte

Bruttomarginalen anvénds for att méata den relativa
I6nsamheten for salda varor

Rérelsemarginalen anvands for att mata operativ [6nsamhet

Syfte

Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera lonsamhet
over tid, givet de resurser som ar hanforliga till moderbolagets
dgare

Syfte

Nettoskulden anvdnds som ett matt pa formagan att med
tillgangliga likvida medel betala av samtliga skulder om dessa
forfoll pa dagen for berdkningen

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

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

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets formaga, utover
likvida medel och rantebarande kortfristiga skulder, att méta
kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater foretagets formaga att, utover likvida
medel, tillgodose rorelsens 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 fore utspadning

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

Syfte

Avspeglar foretagets fakturerade intakter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av
bruttointdkterna

Roérelsekostnader 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 ndrmare korrelerat med kassaflode,
da icke-kassapaverkande objekt som avskrivningar och
amorteringar ar uteslutna

Resultatet fore skatt avspeglar resultat efter, eventuella
resultat fran andelar i koncern- och intressebolag, resultat
fran vardepapper och fordringar som faller inom typen
anlaggningstillgangar samt rantekostnader och ranteintakter
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DEFINITIONER OCH AVSTAMNING AV NYCKELTAL

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

EBITDA SEK m . 2022 . 2021 . 2021

jan-mar jan-mar jan-dec
EBIT -13,2 -36,8 -214,1
Avskrivningar och amorteringar 16,0 12,9 53,0
EBITDA 2,8 -23,9 -161,0
DTx EBIT 43,4 58,7 249,7
Kostnader for patenttvist och foreldggande 7,7 11,3 59,6
EBITDA exklusive kostnader for DTx, patenttvist och foreldggande 53,9 46,1 148,3
AVKASTNING PA EGET KAPITAL . 2022 . 2021 . 2021

jan-mar jan-mar jan-dec
Eget kapital, ingdende balans 411,7 558,5 558,5
Eget kapital, utgaende balans 329,5 534,8 349,6
Genomsnittligt eget kapital 370,6 546,7 4541
Periodens resultat -23,6 -31,5 -223,5
Avkastning pa eget kapital % -6,4 -5,8 -49,2
RORELSEKOSTNAD SEK m . 2022 . 2021 q 2021

jan-mar jan-mar jan-dec
Forsaljningskostnader -41,6 -68,7 -280,4
Administrativa kostnader -33,0 -28,6 -151,5
Forsknings- och utvecklingskostnader -72,0 -55,6 -272,3
Ovriga rorelseintikter och rorelsekostnader 1,5 3,0 4,0
Rorelsekostnader -145,1 -149,9 -700,2
BRUTTOINVESTERINGAR SEK m . 2022 . 2021 A 2021

jan-mar jan-mar jan-dec
Investeringar i materiella anldggningstillgangar 4,0 9,0 24,7
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar 1,6 7,2 28,1
Bruttoinvesteringar 5,6 16,2 52,9

Denna information &r sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Information
ldmnades genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggdrande den 28 april, 2022, kl 8.00 CET.
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