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OVERSIKT

KV 3 2023 1 kOrthet Nettoomsattning koncernen

> Total nettoomsattning SEK 156,1 m (161,0)
> EBITDA SEK -9,5 m (-32,4), EBITDA exklusive kostnader for legala processer och externa €j I ;
aterkommande kostnader for kliniska studier, SEK 13,3 m (14,3)

> Periodens resultat SEK -33,3 m (-26,5)

> Segmentet US Pharma (ZUBSOLV® US) nettoomsattning SEK 140,4 m (150,1), i lokal valuta
USD 13,0 m (14,2), US Pharma EBIT SEK 62,3 m (70,2)

> Kassafldde fran den l6pande verksamheten SEK -21,9 m (-60,7), likvida medel och kortfristiga
placeringar uppgick till SEK 184,2 m (443,9)

> Resultat per aktie foére och efter utspadning uppgick till SEK -0,97 (-0,77)

> ZUBSOLV subventionerad av Medicaid i delstaten Indiana per 1 juli

> Segern i patenttvisten som meddelades i slutet av kv 2 dverklagades av Sun Pharmaceuticals
> OX640, nasalt lakemedel vid allergiska attacker, beviljades det forsta patentet i USA

SEK M

EBITDA koncernen

Likvida medel

I
=
O

> En ny registreringsansdkan ldamnades in till FDA for OX124, ett hdgdoslakemedel vid opioiddverdos 1 8 4 E
@
Viktiga handelser efter periodens utgang
> Data fran MODIA-studien uppfyllde inte de primara effektmatten, men visade hég grad av behandlings-
respons i bada studiegrupperna, utan nagra biverkningar associerade med anvandningen av MODIA®
> Robin Evers valdes till styrelseledamot pa en extra bolagsstamma. Han ersatter Henrik Kjaer Hansen
som avbdjt omval. Kjaer Hansen, har istallet blivit utnamnd till ordférande for valberedningen dar han
respresenterar Novo Holdings A/S. Innehéﬂ
OVEISIKE ..o 2
VD -KOMIMEBNEAL ... 4
SEK m, om inget annat anges 2023 2022 2023 2022 2022 .
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec Kommersiella produKEer ..........cocooiiiiiiiieiccceeee e 6
Nettoomsattning totalt 156,1 161,0 4728 468,3 624,3 TEKNOLOGI ..t 8
Kostnader fér salda varor -22,8 -28,0 -68,8 -76,7 -102,6 Produkter under Uutveckling ... 9
Operativa kostnader -161,9 -182,8 -505,0 -504,3 -705,6 HAWDAINET ..o 11
EBIT -28,6 -49,8 -100,9 -112,8 -183,9 FINANSIell OVErSIKE ....oiiviiic s 12
Rorelsemarginal -18,4% -31,0% -21,3% -24,1% -29,5% Ovrig information & finansiell ProgNos .........cocoovcovoeeeeeeeeeeeeeece, 15
EBITDA -85 -324 -44,8 -62,1 -115.2 REFEIENSEN ... 17
Resultat per aktie, fore utspadning, SEK -0,97 -0.77 -319 -2,50 -517 Finansiella rapporter, noter och nyckeltal...........cccocoooiiiiinnnnnn 18
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -0,97 -0,77 -3,19 -2,50 -517
Kassafléde fran [6pande verksamhet -21,9 -60,7 -924 -107.8 -156,6
Likvida medel och kortfristiga placeringar 184,2 4439 184,2 4439 3519

Om inget annat anges i denna delarsrapport, avses koncernen, och siffror som anges avser det aktuella kvartalet
medan siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2022. OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2023 2



OVERSIKT

Om Orexo
Kontaktpersoner kvartalsrapporten

Ett ldkemedelsbolag i kommersiell fas med tre Nikolaj Serensen, VD och koncernchef,

intaktsgenererande lakemedel Fredrik Jarrsten, EVP och CFO, eller Lena Wange,
IR & Communications Director

Lénsam kommersiell verksamhet i USA med Tel: +46 18 780 88 00, +1 855 982 7658,
fokus pa en av de storsta halsokriserna i Ny > E-mail: ir@orexo.com.

landet - opioidberoende
i ‘ Presentation

AmorphOX® - enny f6rstklassig formulerings- ; . Den 2 noyember kl 1.4 inbjuds ana.lytilfer, inyesterare
teknologi som banar véag for en vag av nya - %?Amedla att delta i en presentation inklusive en
lakemedel :

For att delta i telefonkonferensen dar fragor kan
stallas muntligen:

a il https://conference.financialhearings.com/tele-
conference/?id=2001503

Kommersiella produkter och utvecklingspipeline Registrering Vid registrering erhalls telefon nr och konferens id

Produkt eller projekt/indikation/tecknologi Explorativ Preklinisk Klinisk utveckling us EU RoW vilket ger access till eventet.

ZUBSOLV® opioidberoende a rd

sublingual plattform For att delta via webcast:

https://ir.financialhearings.com/orexo-q3-2023/

Abstral® enombrottssmarta vid cancer KYOWA KIRIN i
8 s reglster

sublingual plattform

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

Edluar® somnproblem Mvlan
sublingual plattform D Yy

MODIA®  opioidmissbruk

—
broca teknologi plattform GAIA

.
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Kommande rapporttillfallen 2024
Bokslutskommunikeé inkl. kv 4 2023, 8 februari, kl 8
. Arsredovisning 2023, 28 mars

broca teknologi plattform TGAIA Arsstamma 2024 - 26 april, kl 16

Delarsrapport kv 1 2024 - 8 maj, kl 8
Delarsrapport kv 2 2024 - 17 juli, kL 8
Delarsrapport kv 3 2024 - 14 november, kl 8

Vorvida® alkoholmissbruk

—~
broca teknologi plattform GAIA

Deprexis® depression

0X124 naloxon
opioid 6verdos, amorphOX®

0X125 nalmefen
opioid éverdos, amorphOX®

0X640 adrenalin
allergisk reaktion, amorphOX®

OX-MPI vipoglanstat, (= GESYNTA
endometriosis e
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Vinarmar oss EBITDA 1 balans 1 H2

VD kommentarer i korthet

Vinsten i patenttvisten mot Sun Pharmaceutical var
en positiv start pa kvartalet och starkte var lang-
siktiga férmaga att expandera var kommersiella
narvaro och produktportfolj i USA. Nasta produkt for
kommersialisering i USA ar vart hogdos-

lakemedel vid opioidoverdos, OX124, vilken
lamnades in igen till FDA i september. Vid ett
godkannande avser vi lansera vart andra
lakemedel pa den amerikanska marknaden sent
2024 eller tidigt 2025. Vara behandlingar for
opioidberoende (OUD), kommer darmed omfatta
underhallsbehandling med ZUBSOLV?®, psykosocialt

stodprogram via MODIA®, och snart ocksa
overdoslakemedlet OX124.

Jag ar ocksa glad att meddela att vi star fast vid
var prognos om att na EBITDA i balans fér andra
halvaret (H2) 2023, trots att EBITDA for kv 3 upp-
gick till SEK -10 miljoner. Det negativa resultatet
férklaras av avgiften till FDA pa SEK 18 miljoner for
registrering av OX124. I den finansiella miljé som
nu praglar var omvarld ar det viktigt att forbattra
de ekonomiska resultaten och jag ar néjd med att
vi fortsatter minska kostnaderna.

VD-KOMMENTAR

Forbattrad tillgang till behandling avgorande
for att bekampa 6verdosepidemin

Vi fortsatter se en relativt lag tillvaxt pa den dagliga ameri-
kanska marknaden for buprenorfin/naloxon pa 2,7 procent
under kvartalet, vilket motsvarar en svagt negativ utveckling
jamfort med kv 2. Trots flera initiativ pa bade federal niva
och bland delstater om att utdka tillgdngen till behandling,
bland annat som ett resultat av Biden-administrationens sa
kallade Mainstreaming Addiction Treatment Act, ar dkningen
i antal forskrivare fortfarande begransad. Den arliga mark-
nadstillvaxten ar i linje med den lagre delen i var prognos for
2023 pa 4-7 procent. Vi har sett en liten forbattring i slutet av
kv 3 och de forsta veckorna av kv 4, vilket behdvs for att na
prognosen for helaret.

Den laga marknadstillvaxten i kv 3 och den lagre forsalj-
ningen till grossister i bdrjan av kvartalet, vilket berodde
pa en hogre lagerhallning an vanligt infor den 4 juli,
medforde att ZUBSOLVs forsaljning blev nagot lagre mot
kv 2 och féregdende ar. Merparten av férandringen mot
kv 2 forklaras av normala kvartalsvariationer i forsaljnings-
dagar och hos distributérernas lager. Vi forvantar oss
att marknadstillvaxten aterhamtar sig och stéder en
fortsatt stabilisering av ZUBSOLVs forsaljning, somi kv 3
uppgick till SEK 140 miljoner och gav ett EBIT-bidrag

pa SEK 62 miljoner. Subvention fortsatter vara en viktig
drivkraft for tillvaxt och i Indiana, dar ZUBSOLV i juli fick
en betydligt bredare subvention, dkade forsaljningen
under kvartalet med 112 procent.

Vi ar optimistiska om att USA-marknaden for behandling av
opioidberoende kommer vaxa for att tillgodose det stora
behandlingsbehovet. Med var kompletta produktportfolj
som stracker sig fran var underhallsbehandling, ZUBSOLY,
till vart psykosociala stodprogram, MODIA, och snart ocksa
hégdoslakemedlet vid opioiddverdoser, OX124, ar vi val
positionerade for att stodja fler patienter som vill bli fria
fran sitt missbruk och samtidigt starka var konkurrenskraft
pa marknaden. Vi ar glada att se att flera delstater inlett en
process for att fordela de USD 54 miljarder som uppgorel-
serna om skadestand i samband med opioidkrisen uppgar
till for att bekampa opioidkrisen. Vi ar dock nagot oroade
over den ldngsamma takten hos manga delstater vad galler
att bdrja investera i innovativa koncept for att forbattra
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tillgangen till behandlingar. Orexo samarbetar aktivt med
ledande lokala vardgivare for att utveckla koncept som kan
finansieras av dessa medel. Detta gors under konceptet
MATCore®dar vi kombinerar hela bredden av var produkt-
portfolj integrerat med de lokala vardgivarnas dvergripande
ansvar for patienten.

MODIA® &r ett av de centrala elementen i MATCore och efter
kvartalet rapporterade vi resultaten fran den kliniska studien.
Jag ar besviken dver att MODIA-studien, som tidigare kom-
municerats, inte uppfyllde de primara effektmatten.
Samtidigt blev jag uppmuntrad av att se att patienter som
slutférde alla moduler i MODIA rapporterade battre resultat
an de som bara slutforde ett fatal. Det positiva resultatet for
de patienter som genomférde alla moduler dverensstam-
mer med den kvalitativa feedback vi har fran patienter och
vardgivare som deltog i den kliniska studien och var tidigare
erfarenhet av programmet modiaONE™. Samtidigt maste vi
acceptera att en digital halsoldsning inte ar ratt val for alla
patienter, och att patienterna maste vara motiverade for att
slutfora sin behandling for att fa effekt. Vi har en fungeran-
de regulatorisk vag och positionering av MODIA och efter
att ha uppdaterat programmet till den nya regulatoriska
statusen kommer vi att aterlansera MODIA till en utvald
grupp av kunder under FDA:s gallande praxis for medicintek-
niska appar.

Orexos andra OUD-lakemedel, OX124,
inlamnad igen till FDA

I linje med vara forvantningar lamnade vi in en ny regist-
reringsansokan till FDA for OX124. Vi férvantar oss en
granskningstid pa tio till tretton manader, och om ansékan
godkanns kan vi inleda en lansering i USA i slutet av nasta

ar eller i borjan av 2025. OX124 ar ocksa den forsta pro-
dukten som ar baserad pa var amorphOX-teknologi och ett
FDA-godkannande kommer bana vag for framtida produkter
som bygger pa samma plattform.

Marknaden fér OX124 ar mycket dynamisk med betydan-
de forandringar pa senare tid. Vi har sett marknadsledaren
ga fran en receptbelagd produkt till att saljas receptfritt
pa apoteken. Férandringen, som ar den forsta i sitt slag
for livraddande lakemedel, har drivits av den amerikanska

regeringen med malet att forbattra tillgangen till naloxon.
Da forandringen precis inletts ar det svart att forutse
effekterna pa marknaden. Historiskt har receptfria produkter
i USA haft begransad ersattning fran forsakringsbolag och

vi férvantar oss att det aven kommer vara fallet pa mark-
naden for OX124, vilket skulle innebara en klar fordel for
receptbelagda hdgdoslakemedel med naloxon. Dessutom
fortsatter vi tyvarr se en betydande dkning av éverdoser
med potenta syntetiska opioider dar de receptfria ldgdos-
alternativen ofta inte racker till for att hava overdosen.

Ovantad CRL pa en konkurrerande produkt
forsenar partnerskapsdiskussionerna for
0X640

Vart andra projekt baserat pa amorphOX-teknologin, OX640,
gor goda framsteg i utvecklingen. OX640 ar en nasal pulver-
l6sning med adrenalin f&r anvandning som akutlakemedel vid
allergiska reaktioner. Under sommaren arbetade vi intensivt
med olika affarsutvecklingsmojligheter for lakemedlet. Ett
viktigt fokus for de involverade bolagen har varit ett eventuellt
FDA-godkannande av en konkurrerande vatskebaserad nasal
adrenalinprodukt. Efter en positiv omréstning i den rad-
givande kommittén i juni fick den konkurrerande produkten
ett sa kallat Complete Response Letter (CRL) fran FDA, med
begaran om att registreringsansdkan maste kompletteras
med ytterligare klinisk dokumentation. Beskedet har forsenat
de pagaende partnerskapsdiskussionerna. Vi ser dock inte
nagon risk for moéjligheterna for OX640 att na marknaden, sa
lange vi genomfor de kompletterande studierna som FDA
kraver. Vi beddmer ocksa att den regulatoriska risken minskat
da FDA tydliggjort vad som kravs for ett godkannande. Mot
denna bakgrund planerar vi radgéra med FDA for att fa annu
mer klarhet kring de ytterligare krav som stalls pa det fortsatta
kliniska utvecklingsprogrammet, vilket kommer vara viktig
information for slutférandet av affarsutvecklingsprocessen.
Samtidigt fortsatter vi uppskalning av tillverkningen till kom-
mersiell skala och drar nytta av den etablerade leveranskedjan
for OX124.

VD-KOMMENTAR

Sammanfattning och utblick

Tredje kvartalet innebar en viktig milstolpe genom inléam-
nandet av registreringsansokan till FDA for OX124, vilket ar
ett stort steg narmare lansering av vart andra kommersiella
lakemedel. Det fortsatter komma in ny positiv data fran var
pipeline och vi for ett flertal diskussioner med potentiella
partners kring hur var unika pulverteknologi, amorphOX,
kan anvandas for att utveckla nya produkter. ZUBSOLV:s
forsaljning fortsatter visa motstandskraft och stabilitet, trots
en liten nedgang under kv 3, och EBITDA forbattrades under
kvartalet. Med detta sagt star vi fast vid var finansiella vag-
ledning for helaret, men noterar en viss dkad osakerhet for
tillvaxten pa marknaden for buprenorfin/naloxon.

Vi ar 6vertygade om vara mojligheter att finansiera var
utveckling genom de lépande bidragen fran ZUBSOLV samt
intakter fran utlicensierade produkter och affarsutveckling.
Under kvartalet har vi dragit nytta av den starka US-dollarn
och aterkopt foretagsobligationer till en formanligt pris
uppgaende till ett varde om SEK 33 miljoner. Framsteg inom
lakemedelsindustrin ar sallan linjara, nagot vi fatt erfara med
inldmning av en ny registreringsansokan for OX124 liksom
det ovantade avslaget for en konkurrerande nasal vatskeba-
serad adrenalinprodukt. Var framgang mats i var férmaga att
hantera dessa ovantade handelser. Jag ar tacksam over att
ha oerhért engagerade och duktiga medarbetare som haller
motivationen uppe och hanterar motgangar och férseningar
med fortsatt engagemang.

Uppsala den 2 november, 2023

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef
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Kommersiella
produkter

Opioidberoende

ZUBSOLV® (buprenorfin och naloxon)
sublingual tablett (CIII)

ZUBSOLV® ar indikerat for underhallsbehandling av opioid-
beroende (OUD) och bdr anvandas som en del av en
omfattande behandlingsplan som inkluderar radgivning och
psykosocialt stod. Lakemedlet ar baserat pa Orexos sub-
linguala plattform for lakemedelsformulering och finns i sex
dosstyrkor.
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MODIAP® digitalt stodprogram

MODIA ar ett webbaserat program som ar avsett att hjalpa
OUD-patienter att utveckla beteendemassiga fardigheter
och tillhandahalla pedagogisk information, paminnelser

och motiverande vagledning. MODIA ar avsett att anvandas,
under en period av sex manader, av patienter som deltar i ett
overvakat lakemedelsassisterat behandlingsprogram (MAT)
fér behandling av OUD.

Identifierat behov och marknadsutveckling

Missbruk av opioider ar ett globalt problem men ar vanligast
i USA dar uppskattningsvis 9,2 miljoner manniskor miss-
brukar opioider?. Cirka 5,6 miljoner méanniskor ar beroende
av opioider?, och av dessa genomgar cirka 1,8 miljoner
behandling, dar den vanligaste behandlingsformen &r MAT®.
Opioidkrisen i USA har fortsatt att accelerera, framst pa
grund av covid-19 och férekomsten av syntetiska opioider
som fentanyl. Dodliga opioidéverdoser har natt rekordhoga
nivaer och enligt senast tillganglig data 6verstiger antalet

85 000 arligen*. Nio av tio opioidéverdoser involverar synte-
tiska opioider, som fentany!®.

| kv 3 visade marknaden fér buprenorfin/naloxon en negativ
tillvaxt pa 1 procent mot kv 2 2023. | jamférelse med kv 3
2022 &kade tillvaxten med 3 procent. Férvantningarna ar att
marknadstillvaxten langsiktigt kommer paverkas positivt av
den nya lagen, "Mainstreaming Addiction Treatment Act’,
som férvantas oka tillgangen till MAT. Den nya lagen, som
tradde i kraft den 1 januari 2023, eliminerar DATA2000-
bestammelserna och patienttaket. Nu kommer alla lakare
och andra forskrivare av buprenorfin/naloxon eller nagon
annan kontrollerad lakemedelssubstans behdva genomga
en kortare utbildning nar de férnyar sin behandlingslicens
(DEA-licens). Lagen ar en del i Biden-administrationens
strategi for att 6ka tillgang till behandling genom att ge all
vardpersonal incitament att borja erbjuda MAT behand-
ling. Dessutom férvantas uppgoérelserna om skadestand

for opioidkrisen pa cirka USD 54 miljarder ocksa paskynda
tillgangen till behandling.

KOMMERSIELLA PRODUKTER

Utveckling under kvartalet

Forsaljningsvolymen fér ZUBSOLV minskade med 3 pro-
cent jamfort med kv 2 2023 och minskade med 6 procent
jamfort med kv 3 2022. ZUBSOLV minskade mot kv 2 i
samtliga tre segment: det dppna segmentet dar ZUBSOLV
subventioneras, segmentet dar lakemedlet inte ar subven-
tionerat och segmentet dar de tidigare exklusiva betalarna
United Health Group och Humana ingar. Trots en nedgang
pa 3 procent mot kv 2 for den totala Medicaid-marknaden
visade ZUBSOLV en lagre minskning pa 2 procent. ZUBSOLV
overtraffade Medicaid-marknaden aven jamfort med fore-
gaende ar och vaxte med 6 procent mot kv 3 2022, jamfort
med marknaden som vaxte med 1 procent. ZUBSOLV:s
tillvaxt stods av de senast tillkomna delstaterna; Kentucky,
26 procent, New York, 52 procent, och Indiana som vaxte
med 112 procent efter att ha fatt en bredare subvention i juli.
Michigan och Ohio som ar den nast storsta respektive tredje
storsta Medicaid-delstaten matt i forsaljning for ZUBSOLV
visade en tillvaxt pa 2 respektive 7 procent.

98 procent av patienterna i det kommersiella betalar-
segmentet kan fa ZUBSOLV subventionerat, vilken ar den
hogsta siffran pa marknaden. | det publika betalarsegmen-
tet uppgar motsvarande siffra till 50 procent vilket ar en
6kning med tre procentenheter, tack vare att lakemedlet
blev subventionerat av Indiana Medicaid per 1 juli. Indiana
ar den femte storsta Medicaid-delstaten for behandling
med buprenorfin/naloxon, vilket sakerstaller subvention for
ZUBSOLV i fyra av de fem storsta Medicaid-delstaterna.

Den registreringsgrundande MODIA-studien, som rekryte-
rade 437 patienter vid 35 platser runt om i USA, slutférdes.
Studien utvarderade om anvandning av MODIA i kombi-
nation med sublingual buprenorfin/naloxon behandling

ar battre an standardbehandling for att minska anvand-
ningen av otillatna opioider. Data visade ingen statistiskt
signifikant skillnad mellan bada studiegrupperna for intag
av otilldtna opioider, men visade hog slutforandefrekvens i
bada grupperna (55% BSC, 31% MODIA). Aven behandlings-
responen var hog (32% BSC, 31% MODIA). Dessa ovantat

modia
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hoga behandlingsresponser dversteg studier med liknande
utformning av langtidsverkande injicerbart buprenorfin
och dar antal klinikbesok uppgick till 18 till 24 stycken (17%
respektive 29%). En explorativ analys av de 219 patienter
som randomiserats till MODIA-gruppen och som fullféljde
hela studien (n=114) visade att de 61 patienter som
fullfoljde alla 24 moduler av MODIA hade en signifikant
hogre behandlingsrespons pa 61 procent an de som inte
fullfoljde hela programmet (n=53), dar behandlingsre-
sponsen var 38 procent (p=0,0146). Skillnaden visade sig
efter att 12 moduler genomfoérts. Dessutom visade studien
indikationer pa férbattrat psykosocialt utfall fér dem som
fullfoljde MODIA, vilket kommer att undersokas vidare i
fortsatta post hoc-analyser.

MODIA fortsatter kommersialiseras med begransade
férandringar som en mobil medicinsk app i enlighet med
FDA:s gallande praxis. Detta galler efter att FDA:s sa kallade
Emergency Use Authorization, som gav ett snabbspar till
marknaden under covid-19, upphdr i november. MODIA
kommer positioneras som en stddjande resurs for patienter
som genomagar en behandling som overvakas av lakare, och
kommer darfor inte behovas skrivas ut av lakare. Studie-
resultaten indikerar att det finns ett stort varde i att dels
kombinera frekventa interaktioner med vardgivare och
MODIA-programmet, och dels MODIA:s starka sakerhets-
profil. Analysen av studiedata fortsatter liksom post hoc-
studier for att samla in ytterligare data for att visa vardet av
MODIA vid behandling av OUD.

ZUBSOLV - sublingual tablett f6r behandling
av opioidberoende i EU

| Europa finns uppskattningsvis 1,3 miljoner hogriskanvanda-
re av opioider®. Trots det 4r behandlingsgraden lag, endast
runt 50 procent avdem som ar opioidberoende far nagon
form av substitutionsbehandling och detta kan variera
kraftigt mellan olika lander”.

ZUBSOLYV finns tillganglig i elva europeiska lander,
dar lakemedlet kommersialiseras av Orexos partner
Accord Healthcare.

Inom ramen for samarbetet med Accord Healthcare ar
Orexo ansvarig for produktforsérjning och kommer att
erhalla tvasiffrig royalty pa nettofdérsaljning.

Intakter fran ZUBSOLV ex-US ar bokfdrda i segmentet HQ
& Pipeline.

€
VORVIDA clePreX|s

Psykisk ohalsa och beroende-
sjukdomar, exkl opioidberoende

Vorvida® — evidensbaserad digital terapi vid
alkoholmissbruk

Vorvida ar ett sexmanaders online-program som kan bryta
negativa tankemonster och reaktioner for att forandra
beteendet kring alkohol. Terapin har utvecklats i samrad
med psykologer, lakare och patienter och bygger pa
kognitiv beteendeterapi. Effekten av vorvida ar utvarderad i
en randomiserad klinisk studie med cirka 600 patienter®.

KOMMERSIELLA PRODUKTER

Deprexis® — evidensbaserad digital terapi vid
depression

Deprexis ar ett tremanaders online-program som kan hjalpa
manniskor att skapa mer positiva tankar och beteenden.
Terapin har utvecklats i samrad med psykologer, lakare

och patienter och bygger pa kognitiv beteendeterapi. Dess
effektivitet har utvarderats och publicerats i 12 randomi-
serade kliniska provningar med mer an 2 800 patienter.
Deprexis kan anvandas som en fristaende behandling eller
tillsammans med traditionella ldkemedel®.

Utveckling under kvartalet

Overflyttningen av de administrativa systemen till en ny
leverantor i USA slutfordes och kommer betydligt sanka
den fasta underhallskostnaden for systemen. | avvaktan pa
effektiva subventions- och distributionsvagar har de fasta
kostnaderna minskat och aven bemanningen har dragits
ned. Innan det blir aktuellt att expandera igen kravs att
effektiva processer kan sakerstallas hos vissa utvalda kunder.

P& kort sikt fokuseras de kommersiella insatser for deprexis
och vorvida pa maéjligheter inom Veterans Affairs (VA).
Arbetet med att etablera effektiva processer for administra-
tion och distribution inom VA fortsatte. For att underlatta
arbetet inleddes diskussioner med en potentiell partner
specialiserad pa distribution av medicintekniska produkter
inom VA.

Pa langre sikt gors framsteg pa federal niva i USA for att
etablera ett nationellt subventionssystem for digitala halso-
l&sningar, inklusive terapier. Ett effektivt subventions- och
distributionssystem ar avgorande for att Orexos digitala
produkter ska na sin fulla potential och bolaget samarbetar
aktivt med myndigheter for att bidra till att sakerstalla
etablering av effektiva system som aven gynnar patienter
och vardgivare.

Intakter och kostnader for MODIA, vorvida och deprexis
redovisas i segmentet Digital Behandlingar.
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amorph ®

— en skalbar
plattform for lake-
medelsformulering

Identifierat behov

Amorfa material blir allt vanligare vid utveckling av lakemedel
och kan ha stor betydelse for produktens egenskaper. Amorfa
material ar icke-kristallina fasta amnen som inte har nagon
fijarrordning, vilket ger dem unika och mycket eftertraktade
egenskaper, sasom mycket snabb &slighet i vatten. Historiskt
har amorfa lakemedelsformuleringar visat sig vara instabila
bade kemiskt och fysikaliskt och degraderas darfér under lag-
ring. For att l&sa problemet har Orexo utvecklat en ny platt-
form foér lakemedelsformulering.

Loésning
Orexos egenutvecklade formuleringsplattform amorphOX ar

ett pulver bestdende av partiklar som byggs upp med hjalp av
en unik kombination av lakemedelssubstanser, bararmaterial

Plasmakoncentration

Tid (minuter)

m amorphOX® = Traditionell vatska

och, nar sa ar lampligt, andra ingredienser. Partiklarna presen-
teras som en amorf sammansattning av de olika ingredienser-
na som ger utmarkt kemisk och fysikalisk stabilitet, bade vid
ldga och hoéga temperaturer. Samtidigt bibehalls den snabb-
upplosliga egenskapen. Plattformen ar skyddad av patent och
patentansokningar fram till 2039-2044.

Kliniskt validerad

Teknologin har framgangsrikt validerats i flera kliniska studier
vid utveckling av nasala akutlakemedel mot opioid-
overdoser, en med substansen naloxon (OX124) och en med
nalmefen (OX125). Dessutom har teknologin visat utmarkt
klinisk data tillsammans med adrenalin (OX640), en produkt
for akut behandling av allergiska reaktioner. Data har visat
egenskaper som snabb absorption, utmarkt biotillganglighet
och lag variabilitet.

Skalbar

Teknologin fungerar for ett brett spektrum av aktiva lake-
medelssubstanser, inkluderande bade sma och stora mole-
kylerio, och pulvrets egenskaper kan skraddarsys for att mota
specifika behov som partikelstorlek, l6slighet och retention i
slemhinnor. Dess breda tillamplighet innebar att teknologin
kan passa olika beredningsformer och administrationsvagar
och anvandas vid utveckling av lakemedel inom en lang rad
sjukdomsomraden.

Méngd API

40

20

TEKNOLOGI

Framgangsrik
klinisk
validering

God tolerans

Hogre exponering

Snabb absorption
Lag variabilitet
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Produkter under
utveckling

Utveckling av nya lakemedel
med amorphOX® plattform

0X124 - hogdoslikemedel vid opioidoverdos
med naloxon

Projektet i korthet

Att drabbas av opioiddverdos ar ett livshotande tillstand,
som kannetecknas av att individen blir medvetslds och

far andningsdepression. Baserat pa den egenutvecklade
formuleringsplattformen amorphOX har Orexo utveck-

lat OX124 som ar ett hogdoslakemedel utformat for att
motverka opioidéverdoser, inklusive dem som uppkommer
vid anvandning av syntetiska opioider.

Utveckling under kvartalet

Enligt plan ldamnades en ny registreringsansdkan in till FDA.
De tekniska utmaningarna i forpackningsprocessen, vilket
tidigare i ar gav upphov till att FDA begarde inlamning av
en ny registreringsansoékan, har atgardats i samarbete med

kontraktstillverkaren. Aven tester och kvalificeringsarbete har
framgangsrikt genomforts hos tillverkaren for att sakerstalla

att tillverkningsprocessen moéter de hogt stallda kraven pa
tillforlitlighet. FDA:s granskningsprocess forvantas ta tio till
tretton manader.

Differentiering

Formuleringar av OX124 har visat snabbare upptag och
betydligt hogre plasmakoncentrationer av naloxon jamfort
med dagens marknadsledande produkt. Dessa egenskaper
kan vara kritiska for att undvika hjarnskador och radda liv
samt férebygga reintoxifikation under uppvaknandeproces-
sen. Darutover har OX124 unika egenskaper jamfort med
befintliga produkter vilket ar relaterat till att lakemedlet ar
pulverbaserat medan 6vriga lakemedel ar vatskebaserade.
AmorphOX pulverbaserade teknik gor att lakemedlet ar
mer hallbart och mindre kansligt for temperaturvariationer
och vid ett godkannande kommer OX124 vara den enda
produkten pa marknaden som inte fryser vid temperaturer
under noll grader. Férutom att OX124 har potential att bli en
mer palitlig produkt som anvandare, narstaende och akut-
personal bar med sig kommer produkten i en unik forpack-
ning som ar mindre skrymmande. OX124 har patent som
skyddar produkten till 2039.

Marknad och kommersialisering

Vid ett godkannande kommer Orexo méta ett dkat behov
av kraftfulla dverdoslakemedel fér dem som drabbats av

en dverdos genom missbruk av syntetiska opioider, sasom
otillaten fentanyl. Under den senaste 12-manadersperioden,
rapporterat fram till maj 2023, uppgick den preliminara
siffran for antalet déda i opioidoverdoser till mer an

g
"5!13», nydo®
Nasa powder

&
75500
0 00500000 '

il |

0OX124 kan du bara med
dig var som helst: liten i
storlek, latt att bara

Inbyggt fuktskydd for att
skydda pulvret fran fukt

PRODUKTER UNDER UTVECKLING

85 000 Nio av tio av dessa var hanforliga till syntetiska
opioider, sasom fentanyl*?.

Marknaden for dverdoslakemedel ar under férandring, en
utveckling som Orexo foljer noggrant. Lagdosprodukter,
dér den marknadsledande produkten NARCAN® ingéar

samt generika pa densamma har borjat saljas receptfritt

pa apotek. Dessa produkter forvantas ha begransad sub-
vention, till skillnad fran hégdosprodukterna, som OX124,
som kommer subventioneras av forsakringsbolagen. Den
okade tillgangligheten av naloxonprodukter forvantas fort-
satta oka tillvaxten pa den totala marknaden medan behovet
av potenta och mer langvariga akutlakemedel vid 6éverdos
férvantas driva receptmarknaden, liksom fortsatt utvidgning
av obligatorisk samfdrskrivning med naloxon.

Om FDA godkanner OX124 enligt plan nasta ar avser Orexos
saljkar inleda en lansering i slutet av 2024 eller tidigt 2025.
Vid lansering av lakemedlet kommer Orexo dra nytta av

det etablerade natverket bland férsakringsbolagen, den
langa erfarenheten och kunskapen av att behandla opioid-
beroende patienter, samt den etablerade saljkaren som
tacker stora delar av USA, varav tolv av de sjutton delstater
som legaliserat samforskrivning av naloxon vid behandling
av smarta. For att na ut till sa kallade first responders, sasom
polis och brandman, vilket sker via centrala upphandlingar,
kommer viss mindre férstarkning behova goéras av saljkaren.

Enkel att anvdnda, applicering av nasspray

o
f )
n

Anvandning och applicering av en potentiellt
livraddande dos av naloxon i handelse av en
opioiddverdos ar enkel, snabb och framfor
allt: hég dos
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0OX125 — hogdoslakemedel vid opioidéverdos
med nalmefen

Projektet i korthet

Den utbredda anvandningen av syntetiska opioider, sasom
otillaten fentanyl, 6kar ocksa behovet av effektiva och
langtidsverkande akutlakemedel for anvandning i avlagsna
omraden dar det tar lang tid for patienter att fa akut vard.
Med OX125 ar malet att utveckla ett akutlakemedel dar
behandlingseffekten behdver vara mer langtidsverkande
samtidigt som det ar kraftfull och har ett snabbt upptag.
Nalmefen verkar i kroppen 8-11 timmar medan motsvara-
nde tid for naloxon ar 1-2 timmar.

OX125, som bygger pa den egenutvecklade formulerings-
plattformen amorphOX®, har visat positiva resultat fran en
human farmakokinetisk studie. Studien var en cross-over
jamférande biotillganglighetsstudie i friska frivilliga for att
utvardera nalmefen-absorption av Orexos tre utvecklings-
formuleringar av OX125, jamfort med en intramuskular
nalmefen-injektion. Data visade snabb och omfattande
absorption av samtliga tre formuleringar samtidigt som de
tolererades val.

Utveckling under kvartalet

En dialog pabdrjades med FDA for att faststalla det fortsatta
utvecklingsprogrammet. Resterande utvecklingstid ar relativt
kort da synergierna mellan OX124 och OX125 ar omfattande
i termer av utveckling och tillverkning.

0X640 - akutldkemedel med adrenalin vid
allergiska reaktioner

Projektet i korthet

Malet med OX640 ar att utveckla ett pulverbaserat nasalt
adrenalinlakemedel for akut behandling vid allergiska
reaktioner. Adrenalin anvands ofta for akut behandling av
allergiska attacker, bland annat anafylaxi. Substansen ar en
mycket instabil aktiv ingrediens som ar kanslig for kemisk
nedbrytning, vilket ar anledningen till att dagens kommer-
siella adrenalinprodukter har begransad hallbarhet och
restriktiva lagringskrav.

OX640 ar baserat pa amorphOX och har med sin pulver-
baserade teknologi visat kemisk och fysikalisk stabilitet.
Utover att ge allergiska patienter ett bekvamare nalfritt alter-
nativ till dagens autoinjektorer kan en adrenalinprodukt med
flexibilitet kring hantering och lagring ge betydande fordelar
fér patienter och sjukvardssystem.

OX640 har patent som skyddar produkten i USA och pa de
europeiska marknaderna. Darutdver har flera patentansok-
ningar lamnats in vilka ger ett globalt skydd for OX640 fram
till 2044.

Utveckling under kvartalet

Arbetet med att skala upp tillverkningsprocessen fortsatte
tillsammans med etableringen av en kommersiell forsorj-
ningskedja, vilken kommer att dra nytta av den befintliga
forsorjningskedjan for OX124. Stabilitetsstudier fortsatte
visa mycket god stabilitet vid omfattande temperatur-
forandringar. Under kvartalet beviljades det forsta patentet
som skyddar OX640 pa den amerikanska marknaden fram
till 2041.

En konkurrerande vatskebaserad nasal adrenalinprodukt fick
i september ovantat ett sa kallat Complete Response Letter
(CRL) fran FDA, med begaran om att registreringsansdkan
maste kompletteras med ytterligare klinisk dokumentation.
Aven om avslaget bekraftar att FDA kan komma att accep-
tera nasala produkter gav beskedet osakerhet avseende
det kliniska utvecklingsprogram som kravs. Orexo kommer
radgora med FDA for att fa klarhet kring de ytterligare krav
som stalls pa det fortsatta kliniska utvecklingsprogrammet
for OX640, vilket ocksa visat sig vara viktigt for att na ett
partnerskapsavtal for fortsatt klinisk utveckling och global
kommersialisering.

Projekt i tidig utveckling

AmorphOX skalbarhet innebar att Orexo kontinuerligt
genomfor tester av plattformen med nya lakemedels-
substanser avseende bade stora och sma molekyler
samt genomfor stabilitetsstudier. For narvarande pagar
tre explorativa forstudier i samarbete med internatio-
nella lakemedelsforetag, varav tva av dessa arbetar med

PRODUKTER UNDER UTVECKLING

biologiska lakemedel eller vaccin. De férsta resultaten fran
de explorativa forstudierna ar lovande och stora biomoleky-
ler bibehaller sin aktivitet efter formulering med amorphOX.
Orexo fortsatter att arbeta med de potentiella partner-
bolagen for att utvardera vardet av amorphOX-plattformen
tillsammans med deras egenutvecklade teknologier. | takt
med att utvecklingen fortskrider kommer Orexo erhalla
ersattning for specifika utvecklingsaktiviteter.

Orexo siktar pa att fortsatta soka partnerskap med andra
lakemedels- och bioteknikbolag for att utnyttja de unika
egenskaperna hos amorphOX for att forbattra formuleringen
av deras produkter. Samtidigt ar ambitionen att fora andra
projekt framat for att forse den amerikanska saljorganisation
med fler produkter.

Intakter fran potentiella partners for att tacka specifika
utvecklingsaktiviteter for projekt relaterade till amorphOX-
plattformen redovisas under Ovriga intakter.

Ovriga projekt

OX-MPI - endometrios, BI1029539

OX-MPI (vipoglanstat, GS248) ar en lakemedelskandidat i
klinisk utvecklingsfas. OX-MPI hammar det proinflamma-
toriska enzymet mPGES-1 som via sin produkt, prostag-
landin E2, spelar en nyckelroll i sjukdomen endometrios.
Endometrios ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som
drabbar cirka 10 procent av kvinnor i fertil alder. Sjukdomens
framsta symptom ar svar smarta och nedsatt fertilitet, och
det finns ett stort behov av icke-hormonella behandlings-
alternativ.

Orexos partner Gesynta Pharma ager samtliga rattigheter till
lakemedelskandidaten.
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Hallbarhet

Orexo stodjer Agenda 2030 och de globala malen foér hall-
bar utveckling. Sedan 2017 ar Orexo medlem i FN Global
Compact och hallbarhetsstrategin ar i linje FN:s globala mal.
Malet SDG 3: "God halsa och valbefinnande” och framfér allt
delmal 3.5: "Starka insatserna for att férebygga och behand-
la drogmissbruk, inklusive narkotikamissbruk och skadligt
alkoholbruk” fortsatter att vara karnan i Orexos verksamhet.

Ar 2022 uppdaterades hallbarhetsstrategin baserat pa
dialog med intressenter och en ny vasentlighetsbedémning
genomfdrdes. Orexos hallbarhetsagenda omfattar idag fyra
fokusomraden:

1. Ansvarsfullt foretagande

Ansvarsfullt féretagande baserat pa fortroende, transparens,
integritet och nolltolerans mot korruption ar centralt for all
verksamhet och en grund for hallbarhetsarbetet.

2. Hallbara medarbetare

Skapa ett halsosamt arbetsklimat i alla vara team dar
inkludering och mangfald ar en sjalvklarhet.

3. Tillgang till halso- och sjuk-
vard

Oka tillgangen till halso- och sjukvard genom patientstdd
och starka kunskapen om missbruk och psykisk ohalsa.

4. Miljo- och klimatpaverkan

Var ambition ar att minska miljo- och klimatpaverkan fran
alla vara aktiviteter och produkter.

Hallbarhets-

strategi

HALLBARHET

For fordjupad information om hallbarhetsarbetet se
www.orexo.com eller Hallbarhetsrapporten 2022.

Utveckling under kvartalet

Arbetet fortsatte med att kartlagga klimatpaverkan inom
Scope 3ienlighet med GHG Protocol samt att genom-

fora hallbarhetsbeddémningar av leverantérerna for OX124.
Dessutom inleddes ett samarbete med Agerus som erbjuder
en plattform for tjanster som hjalper féretag att utveckla
och systematisera en hallbar prestationskultur. For att ta
tempen pa den organisatoriska och sociala arbetsmiljon
genomfdrdes manatliga pulsmatningar. Reslutatet visade att
de anstallda upplever att de har en bra balans mellan arbete
och fritid och kanner ett valbefinnande i sin arbetssituation.
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Finansiell oversikt

Intakter

Totala intakter uppgick till SEK 156,1 m (161,0) for kv 3.
Minskningen ar framfor allt hanforlig till lagre intakter inom
segmentet US Pharma vilket delvis motverkas av hogre
intakter inom HQ & Pipeline avseende ovriga produkter
som kommersialiseras genom partners samt en starkare
amerikansk dollar. For de forsta nio manaderna uppgick

upplevde lagre efterfragan framst som ett resultat av lagre
marknadstillvaxt, sarskilt inom det hégre prissatta kommer-
siella betalarsegmentet. Efterfragan i de tidigare exklusiva
planerna United Health Group och Humana ar lagre jamfort
med féregaende ar, men nedgangen har avtagit avsevart
under kv 3. US Pharmas intakter for de forsta nio manaderna
uppgick till SEK 426,3 m (428,8). | lokal valuta uppgick net-
tointakterna for kv 3 inom US Pharma till USD 13,0 m (14,2)
och for de forsta nio manaderna till USD 40,2 m (43,2).

Digital Therapeutics (DTx) intakter for kv 3 uppgick till
SEK 0,0 m (0,0) och till SEK 0,1 m (0, 3) for de forsta nio
manaderna.

UTVECKLING ZUBSOLV US FORSALINING

FINANSIELL OVERSIKT

HQ & Pipelines intakter avseende 6vriga produkter som
kommersialiseras genom partners uppgick for kv 3 till

SEK 15,7 m (10,8). Okningen &r framfér allt hanforlig till
hogre intakter avseende ZUBSOLV ex-US relaterat till
forsaljning genom Orexos partner Accord Healthcare samt
positiva justeringar for royalty avseende Abstral® och Edluar®
fran kv 2 2023. HQ & Pipelines intakter avseende ovriga
produkter som kommersialiseras genom partners uppgick
for de forsta nio manaderna till SEK 46,4 m (39,1).

Kostnad for salda varor

Kostnad foér salda varor (KSV) uppgick till SEK 22,8 m (28,0) for
kv 3. US Pharma uppgick till SEK 16,1 m (24,4), minskningen ar

150,1 @
totala intakter till SEK 472.8 m (468.3). [ framfor allt hanforligt till gynnsamma produktionskostnader.
—="" 1404 1 Royalty och tekniska infrastrukturkostnader fér DTx upp-
I T o gick till SEK 3,0 m (2,7). HQ & Pipeline uppgick till SEK 3,7 m
Intakter per segment bleter il Crexos parine Accord Heatihcare. Kostnad 1o
US Pharmas intakter uppgick till SEK 140,4 m (150,1) for kv 3. T Tihadilotahaluta 5% = salda varor (KSV) uppgick for de forsta nio manaderna till
Minskningen i intakter fran US Pharma &r framfor allt hanfor- c SEK 68,8 m (76.7).
ligt till lagre efterfragan samt en mindre fordelaktig betalar- X
mix, vilket delvis motverkas av en positiv paverkan om SEK ’ _
3,5 m till fljd av en starkare amerikansk dollar. ZUBSOLV® ke Oppna Ejprissubven- UHG& Varulager  Net X kv3
2022 listor ~ tionerade listor Humana Price/Mix/GTN 2023
NETTOOMSATTNING OCH RORELSERESULTAT PER SEGMENT
SEKm Nettoomsattning EBIT
2023 2022 2023 2022 2022 2023 2022 2023 2022 2022

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
ZUBSOLV US férsaljning produkter 1404 1501 426,3 428,8 5714 — — — — —
US Pharma - total 140,4 150,1 426,3 428,8 5714 62,3 70,2 207,7 231,4 308,4
Digitala behandlingar (DTx) férsaljningprodukter 0,0 0,0 01 0.3 04 — — — — -
Digitala behandlingar (DTx) — total 0,0 0,0 0,1 0,3 0,4 -31,6 -48,9 -101,8 -140,1 -189,1
Abstral® royalty 77 75 21,9 24,9 304 — — — — —
Edluar® royalty 3,5 2,9 8,8 77 104 — = — — —
ZUBSOLV® — ex US 4,5 04 15,6 6,5 11.8 — — — - -
HQ & Pipeline segment — total 15,7 10,8 46,4 39,1 52,6 -59,3 -71,2 -206,9 -204,0 -303,2
Total 156,1 161,0 472,8 468,3 624,3 -28,6 -49,8 -100,9 -112,8 -183,9
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Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 44,7 m (54,7) fér kv 3.
Minskningen i jamforelse med samma period foregaende
ar ar framfor allt hanforlig till signifikant lagre forsaljnings-
kostnader inom DTx delvis motverkat av en negativ paverkan
av den starkare amerikanska dollarn. Férsaljningskostnader
uppgick till SEK 138,7 m (146,8) for de forsta nio manaderna.

Administrativa kostnader uppgick till SEK 45,4 m (54,2) for
kv 3. Minskningen ar framfor allt hanforlig till lagre juri-
diska kostnader for patenttvist, men motverkades delvis

av ej aterkommande personalrelaterade kostnader inom
US-Pharma och DTx till foljd av organisatoriska férandringar
samt negativ inverkan av den starkare amerikanska dollarn.
Administrativa kostnader uppgick till SEK 150,1 m (138,5) for
de forsta nio manaderna.

Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till SEK 83,7 m
(76,5) for kv 3. Okningen &r framfdr allt hanforlig till externa

ej aterkommande kostnader for inldmning av registrerings-
ansokan for OX124 till FDA, hogre interna kostnader samt en
negativ paverkan av den starkare amerikanska dollarn, vilket
delvis motverkades av lagre kostnader relaterat till MODIA®-
studien som -avslutades under kvartalet. Forsknings- och
utvecklingskostnader uppgick till SEK 237,7 m (229,8) for

de forsta nio manaderna.

EBITDA KONCERNEN, SEK m
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Ovriga rérelseintikter och -kostnader uppgick till SEK 11,9 m
(2,5) for kv 3 och ar framfor allt hanforligt till erhallna
forsakringsersattningar om SEK 7,3 m (0,0) for juridiska
kostnader i USA, ersattning fran partners om SEK 3,2 m
(0,0) avseende aktiviteter inom R&D relaterat till plattformen
amorphOX®, andrahandsuthyrning av kontorsutrymme i USA
om SEK 0,2 m (0,0) samt intakter avseende MATCore om
SEK 0,4 m (0,0) Detta motverkades delvis av lagre valuta-
kursvinster om SEK 0,7 m (3,5) vid omvardering av balans-
poster i utlandska valuta i moderbolaget, framfér allt i USD.
Ovriga rérelseintékter och -kostnader uppgick till SEK 21,5 m
(10,7) for de forsta nio manaderna.

Rorelseresultat

EBITDA uppgick till SEK -9,5 m (-32,4) for kv 3 och

till SEK -44,8 m (-62,1) for de forsta nio manaderna.
Exkluderas kostnader for juridiska processer och externa
ej aterkommande kostnader for kliniska studier, nas ett
EBITDA uppgaende till SEK 13,3 m (14,3) for kv 3 och
till SEK 64,7 m (57,9) fér de férsta nio manaderna.

EBIT-bidraget fran US Pharma uppgick till SEK 62,3 m
(70,2) for kv 3, vilket motsvarar en rorelsemarginal om
44,4 procent (46,8). EBIT-bidraget fran US Pharma uppgick
till SEK 207,7 m (231,4) fér de forsta nio manaderna, vilket
motsvarar en rorelsemarginal om 48,7 procent (54,0).

US PHARMA EBIT MARGINAL (LTM, SEK m) OCH EBIT (LTM, SEK m)**
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FINANSIELL OVERSIKT

Total EBIT uppgick till SEK -28,6 m (-49,8) fér kv 3 och ar
framfor allt hanforlig lagre kostnad sald vara samt lagre
rérelsekostnader. Total EBIT uppgick till SEK -100,9 m
(-112,8) for de forsta nio manaderna.

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK -7,9 m (27,4) fér kv 3 och ar
framfor allt hanforligt till lagre positiva orealiserade vaxel-
kurseffekter om SEK 0,8 m (33,2), vilket harror till moder-
bolagets bankkonton i utlandsk valuta, framfor allt i USD.
Forandringen i jamforelse med féregaende ar ar ett resultat
av avsaknad av korfristiga placeringar om USD 0,0 (20,1)
samt en relativt stabil vaxelkurs for USD under Q3 2023.
Hogre rantor har haft en negativ inverkan pa kostnaderna
avseende foretagsobligationen om SEK -9,7 m (-6,7). Detta
motverkades delvis genom intjanad ranta pa bankkonton
om SEK 1,3 m (1,2). Finansnettot uppgick for de forsta

nio manaderna till SEK -19,9 m (37,8)

Total skattekostnad uppgick till SEK 3,3 m (-4,1) for kv 3.
Okningen &r framfdr allt hanforlig till en positiv justering av
uppskjuten skatt hanférlig till temporara skillnader. Total
skattekostnad uppgick till SEK 11,1 m (-10,9) for de forsta
nio manaderna. Orexo utfér regelbundna bedémningar av
bolagets uppskjutna skattefordran och genomfor justeringar
i enlighet med krav i IAS 12.

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m
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Periodens resultat

Periodens resultat uppgick till SEK -33,3 m (-26,5) for kv 3
och till SEK -109,7 m (-85,8) fér de férsta nio manaderna.

Kassa och kassaflode

Kassaflode fran den l6pande verksamheten uppgick till

SEK -21,9 m (-60,7) for kv 3 och paverkades framfor allt

av negativt rorelseresultatet. Kassafléde fér den lopande
verksamheten uppgick till SEK -92,4 m (-107,8) for de forsta
nio manaderna. Under kvartalet gjorde Orexo ett aterkop
av foretagsobligationen uppgaende till ett nominellt varde
om SEK 33,5 m samt betalad inlamningsavgift for registre-
ringsansdkan for OX124 om SEK 18,0 m till FDA. Samtligt
investerat dverskott av likvida medel i insattningsbevis
och amerikanska statsskuldsvaxlar forféll under kv 2. Per
30 september 2023 uppgick likvida medel till SEK 184,2 m
(122,4) och kortfristiga placeringar till SEK 0,0 m (321,5).
Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick totalt till
SEK 184,2 m (443,9) och rantebarande skulder uppgick till
SEK 447,8 m (494,2), vilket innebdr en negativ nettokassa-
position inklusive kortfristiga placeringar om SEK -263,6 m
(-50,3). Likvida medel och kortfristiga placeringar minskade
med SEK 66,9 m i jamforelse med kv 2 2023.

Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella tillgangar
uppgick till SEK 6,7 m (1,6) fér kv 3 och till SEK 18,3 m (11,7)
fér de forsta nio manaderna. Hogre investeringar under

kv 3 ar framfor allt hanforligt till investeringar i utrustning
till utvecklingsverksamheten.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 30 september 2023 till
SEK 92,0 m (298,4). Soliditeten uppgick till 10,6 procent
(24.8).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppagick till SEK 122,0 m (64,2) for kv
3 varav SEK 106,3 m (53,4) avsag forsaljning till koncern-
bolag. Nettoomsattningen uppgick till SEK 379,9 m
(220,0) for de forsta nio manaderna varav SEK 332,9 m
(180,9) avsag forsaljning till koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick till SEK -17,8 m (-42,9)

for kv 3. Utvecklingen ar framfor allt hanforligt till
hoégre bruttovinst och lagre rorelsekostnader vilket
delvis motverkas av ett lagre finansnetto. Resultat fore
skatt uppgick till SEK -55,7 m (-121,2) for de forsta nio
ménaderna.

Investeringar for utrustning inom utvecklingsorganisa-
tionen uppgick for kv 3 till SEK 6,7 m (0,3) och till
SEK 17,6 m (7,8) for de forsta nio manaderna.

Per 30 september 2023 uppgick likvida medel i moder-
bolaget till SEK 140,7 m (78,7) och kortfristiga placeringar
till SEK 0,0 m (255,5) dvs foretagets likvida medel och
kortfristiga placeringar uppgick till SEK 140,7 m (334,2).

Moderbolagets egna kapital uppgick per 30 september
2023 till SEK 53,4 m (184,8). Se vidare risker och osaker-
hetsfaktorer under évrig information.

FINANSIELL OVERSIKT

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2023

14



Ovrig information

Finansiella utsikter 2023

e Buprenorfin/naloxon marknaden vaxer 4-7 procent.
P& grund av minskningen i tillvaxttakten under kv 3 har
osakerheten i utsikterna for helaret 6kat.

* Koncernens intakter dkar, dar intakterna for ZUBSOLV® US
arilinje med 2022.

e Lagre OPEX i H2 mot H1, da den uppgick till SEK 343
miljoner inklusive avskrivningar om SEK 37 miljoner.

e EBITDA i balansiH2

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 osakerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer framgar av arsredo-
visningen for 2022 samt i delarsrapporten not 4, rattstvister.
Den fortsatta kommersialiseringen av ZUBSOLV och de
digitala terapierna medfor en riskexponering av operationell
karaktar. Orexo ar standigt utsatt for risker relaterade till
utvecklingsprojekt, immateriella rattigheter samt forand-
ringar hos partners inom kommersialisering och utveckling.
Dessutom leder den utdkade geopolitiska risken till Okad risk
avseende materialtillférsel inom varuforsorjningskedjan.

Osakerhetsfaktorer for fortsatt drift

Det egna kapitalet i moderbolaget minskade under kv 3
och under de forsta nio manaderna 2023. Det kan inte ute-
slutas att det egna kapitalet minskar ytterligare. Minskar det
egna kapitalet i moderbolaget till halften av det registrerade
aktiekapitalet i moderbolaget maste atgarder vidtas. For att
undvika en sadan situation till foljd av en potentiellt fortsatt
negativ utveckling av det egna kapitalet, kommer bolaget
vidta atgarder genom i forsta hand férbattrad ldnsamhet,
vardegenererande affarsutveckling, kostnadsbesparingar
och i andra hand genom ett potentiellt tillskott av externt
kapital i nagon form. Styrelsens beddmning ar att dessa
atgarder sannolikt kommer att vara framgangsrika. Men
om atgarderna inte ar framgangsrika finns det vasentliga
osakerhetsfaktorer som kan skapa betydande tvivel om
foretagets formaga att fortsatta verksamheten. Koncer-
nen har tillrackliga medel for fortsatt drift under minst de
kommande tolv manaderna. Delarsrapporten ar utarbetad
baserad pa antagandet om fortsatt drift.

Ordlista

Se koncernens webbplats, https://orexo.se/ordlista-och-
definitioner/

OVRIG INFORMATION & FINANSIELL PROGNOS

Ledande triggers i
nartid

1. Na 16nsamhet pa EBITDA-niva

2.ZUBSOLV:s forsdljning stabiliseras

och fler patienter far lakemedlet
subventionerat

3. Inga partnerskap fér nagot av
projekten som ar under utveckling

4 DTx visar framsteg

OREXO DELARSRAPPORT KV 3 2023
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Revisors granskningsrapport
Orexo AB, corporate identity number 556500-0600.

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella del-
arsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) for Orexo
AB per 30 september 2023 och den niomanadersperiod som
slutade per detta datum. Det ar styrelsen och verkstallande
direktoren som har ansvaret for att uppratta och presentera
denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovis-
ningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats om denna
delarsrapport grundad pa var oversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning
och omfattning

Vi har utfért var éversiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation utférd
av foretagets valda revisor. En 6versiktlig granskning bestar
av att gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar
ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att
utfora analytisk gransk—ning och att vidta andra oversikt-
liga granskningsatgarder. En &versiktlig granskning har en
annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfort
med den inriktning och omfatt-ning som en revision enligt
International Standards on Auditing och god revisionssed i
ovrigt har.

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

Slutsats

Grundat pa var dversiktliga granskning har det inte kommit
fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse
att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for
koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredovisnings-
lagen samt fér moderbolagets del i enlighet med arsredo-
visningslagen.

Vasentliga osdkerhetsfaktorer avseende anta-
gandet om fortsatt drift

Vi vill fasta uppmarksamheten pa informationen pa sida 15,
dar det framgar att det inte kan uteslutas att det egna kapitalet
i moderbolaget minskar ytterligare och att det kan komma att
understiga halften av det registrerade aktiekapitalet om inga
atgarder vidtas. For att undvika att detta sker planerar bolaget
att vidta atgarder i form av i forsta hand forbattrad lGnsamhet,
vardegenererande affarsutveckling, kostnadsbesparingar och
i andra hand genom ett potentiellt tillskott av externt kapital i
nagon form.

Skulle de planerade atgarderna inte motverka nedgangen
i eget kapital i den omfattning som styrelsen férvantar sig
finns en vasentlig osakerhetsfaktor som kan leda till bety-
dande tvivel om foretagets formaga att fortsatta verksam-
heten. Vart uttalande ar inte modifierat i detta avseende.

Uppsala den 2 november 2023
Ernst & Young AB

Oskar Wall
Auktoriserad revisor

OVRIG INFORMATION & FINANSIELLA UTSIKTER
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och nyckeltal

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

2023 2022 2023 2022 2022 2023 2022 2023 2022 2022
SEKm Noter jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec SEKm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 9 156,1 161,0 472,8 468,3 624,3 Periodens resultat -33,3 -26,5 -109,7 -85,8 -177,6
Kostnader for salda varor -22,8 -28,0 -68,8 -76,7 -102,6
Bruttovinst 133,3 133,0 404,1 391,5 521,7 Ovrigt totalresultat - - - - -
Forsaljningskostnader -447 -547 -138,7 -146,8 -199,0 Poster som senare kan aterféras i resultatrakningen:
Administrationskostnader -454 -54,2 -150,1 -138,5 -202,3 Omrakningsdifferenser 8.0 161 71 348 221
Forsknings- och utvecklingskostnader 7 765 e ~2298 e Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt 8,0 16,1 71 34,8 22,1
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader 119 2,5 21,5 10,7 13,7
Rorelseresultat (EBIT) T 4981 -1009 U281 1839 o ima totalresultat for perioden ! -25,3 104 -102,6 5,0  -1555

L Allt eget kapital och resultat for respektive period ar hanférlig till moderbolagets aktiedgare

Finansiella poster — netto -79 274 -19,9 37,8 13,5
Resultat fore skatt -36,6 -22,4 -120,8 -74,9 -170,4
Skatt 5 33 -4,1 11 -10,9 -7.2
Periodens resultat -33,3 -26,5 -109,7 -85,8 -177,6
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -0,97 -0,77 -3,19 -2,50 -517
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -0,97 -0,77 -3,19 -2,50 -517
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

2023 2022 2022 2023 2022 2022
SEKm Noter 30 sep 30 sep 31dec SEKm 30 sep 30 sep 31 dec
TILLGANGAR Ingaende eget kapital 193,9 349,6 349,6
Anlaggningstillgangar Summa totalresultat for perioden -102,6 -51,0 -155,5
Materiella anlaggningstillgangar 85,4 68,4 76,1 Aktierelaterade ersattningar -0,7 -01 -0,1
Immateriella anlaggningstillgangar 1864 229,6 2174 Utgaende eget kapital 92,0 298,4 193,9
Nyttjanderattstillgangar 29,1 48,5 46,0
Uppskjuten skattefordran 5 49,2 28,3 33,1
Ovriga finansiella anldggningstillgangar 0.8 1,0 0,9
Summa anlaggningstillgangar 350,9 375,8 373,5

Omsattningstillgangar

Varulager 64,6 88,7 74,6
Kundfordringar och andra fordringar 269,3 2951 309,0
Kortfristiga placeringar 0,0 321,5 219,6
Likvida medel 184,2 122,4 132,2
Summa omsattningstillgangar 518,1 8277 735,5
Summa tillgangar 869,0 12035 1109,0
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Summa eget kapital 92,0 298,4 193,9

Langfristiga skulder

Avsattningar 10,0 9,0 10,2
Langfristiga skulder, rantebarande 4478 494,2 494.8
Leasingskuld, langfristig 9,6 26,6 24,2
Summa langfristiga skulder 467,3 529,8 529,2

Kortfristiga skulder

Avsattningar 1314 1611 1215
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 157,0 193,0 2437
Leasingskuld, kortfristig 21,3 21,2 20,6
Summa kortfristiga skulder 309,7 375,3 385,9
Summa skulder 7770 905,1 915,1
Summa eget kapital och skulder 869,0 12035 1109,0
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2023 2022 2023 2022 2022
SEKm Noter jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Rorelseresultat -28,6 -49,8 -100,9 -112,8 -183,9
Erhallna rantor 12 -0,1 4,1 03 14
Betalade rantor -10,1 -58 -271 -15,6 -224
Betald inkomstskatt -04 -14 -1,2 -2.1 15
Justering for poster som ej ingar i kassaflédet 3 119 0.9 56,7 0.9 =55
Kassaflode fran den l6pande verksamheten foére forandring av rérelsekapital -26,0 -56,3 -68,4 -129,2 -206,9
Foréndring av rorelsekapital 41 -4,4 -24,0 21,4 50,3
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -21,9 -60,7 -92,4 -107,8 -156,6
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar -6,7 -1.6 -18,3 -11,7 -239
Forvarv av kortfristiga placeringar 0.1 -67,5 01 -289,2 -295,6
Avyttring av kortfristiga placeringar - - 2199 - 84,0
Forsaljning av materiella tillgangar - - - - 0.8
Kassaflode fran investeringsverksamheten -6,6 -69,0 2017 -300,9 -234,7
Amortering av lan och leasingskulder -391 -50 -64,6 -15,6 -214
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -39,1 -5,0 -64,6 -15,6 -21,4
Periodens kassaflode -67,6 -134,7 44,7 -424,3 -412,8
Likvida medel vid periodens ingang 2511 244,2 132,2 504,1 504,1
Kursdifferenser i likvida medel 0.7 129 7.2 42,6 40,9
Foérandring likvida medel -66,9 -121,8 52,0 -3817 -371,8
Likvida medel vid periodens utgang 184,2 122,4 184,2 122,4 132,2
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Nyckeltal?

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
férmaga att na finansiella mal och ataganden.

2023 2022 2023 2022 2022

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Rorelsemarginal, % -18,4 -310 =213 -24.1 -29,5
Avkastning pa eget kapital, % -30.1 -8,7 -76,7 -26,5 -654
Nettoskuldsattning, SEK m 263,6 50,3 263,6 50,3 1431
Skuldsattningsgrad, % 486,8 165,6 486,8 165,6 255,2
Soliditet, % 10,6 24,8 10,6 24,8 17,5
Antal aktier, fore utspadning 34420 649 34367616 34392914 34347762 34351732
Antal aktier, efter utspadning 34420 649 34367616 34392914 34347762 34351732
Resultat per aktie, fére utspadning, kr -0,97 -0,77 =58 -2,50 =Bd7
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -0,97 -0,77 -3,19 -2,50 -5,17.
Antal anstallda vid periodens slut 118 126 118 126 126
Eget kapital, SEK miljoner 92,0 2984 92,0 2984 193,9
Sysselsatt kapital, SEK m 539,8 792,5 539,8 792,5 688,7
Roérelsekapital, SEK m 24,2 330,0 24,2 330,0 2172

2 Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 28 i denna rapport
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

2023 2022 2023 2022 2022
SEKm Noter jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Nettoomsattning 122,0 64,2 3799 220,0 3482
Kostnad salda varor -224 -12,2 =787/ -46,6 -72,4
Bruttoresultat 99,6 52,1 306,2 173,4 275,8
Forsaljningskostnader =552 -44.8 -954 -1236 -165,1
Administrationskostnader -16,1 -32,2 -76,7 -82,6 -123,1
Forsknings- och utvecklingskostnader -68,7 -63,7 -1929 -1934 -266,9
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader 81 171 22,3 63,8 654
Rérelseresultat (EBIT) U -716 =l -162.4 e
Ranteintakter och rantekostnader -87 -4,9 -234 -14,1 =il8)(5
Ovriga finansiella intikter och kostnader 12 33,5 4,1 55,3 36,7
Finansiella poster — netto -7.5 28,7 -19,3 41,2 171
Resultat fore skatt -17.8 -42,9 -55,7 -121,2 -196,8
Skatt 5 - - - - -
Periodens resultat -17.8 -42.9 -55.7 -121,2 -196,8
MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

2023 2022 2023 2022 2022
SEK m jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Periodens resultat -17.8 -42,9 -55,7 -121,2 -196,8
Ovrigt totalresultat - - - - -
Summa totalresultat for perioden -17,8 -42,9 -55,7 -121,2 -196,8

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL
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MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

2023 2022 2022
SEKm 30 sep 30 sep 31dec
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 155,9 189,8 1814
Materiella anldaggningstillgangar 854 684 76,1
Aktier i dotterbolag 1624 160,9 1612
Summa anléggningstillgangar 403,6 419,0 418,7
Omsattningstillgangar
Varulager 339 65,3 60,2
Kundfordringar och andra fordringar 161,8 1291 159,0
Kortfristiga placeringar 0,0 255,5 178,6
Likvida medel 140,7 787 61,7
Summa omsattningstillgangar 336,4 528,5 459,5
Summa tillgangar 740,1 9475 878,2
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital 53,4 184,8 109,2
Langfristiga skulder
Avsattningar 9,3 8,6 9,8
Obligationslan 4478 494,2 494,8
Summa langfristiga skulder 4571 502,8 504,5
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 153 32,3 32,0
Ovriga skulder 12,3 94 8,8
Skuld koncernféretag 176,1 182,3 184,3
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 25,8 36,0 39,3
Summa kortfristiga skulder 229,5 260,0 264,5
Summa skulder 686,6 762,7 769,0
Summa eget kapital och skulder 740,1 947,5 878,2

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL
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Noter

1. Redovisningsprinciper

Denna rapport ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo
tilldmpar IFRS som antagits av EU pa dess koncern-
redovisning.

De redovisningsprinciper som anges nedan éverensstammer
med dem som anvéndes vid upprattandet av Arsredovis-
ningen for 2022 med undantag for nya och uppdaterade
standards och tolkningar beskrivna nedan. Ingen av de
andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft per
den 1 januari 2023 har haft nagon vasentlig inverkan pa
koncernens finansiella rapportering.

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med
RFR 2 Redovisning fér juridiska personer, samt Arsredovis-
ningslagens 9 kapitel.

2. Segmentsrapportering

Verksamheten kontrolleras och rapporteras genom seg-
menten US Pharma, Digital behandling och HQ & Pipeline.
Segmentet US Pharma utgor distribution och férsaljining av
ZUBSOLV® fér behandling av opioidberoende i USA.

Segmentet Digital behandling utgdrs av distribution och
forsaljning av digital behandling i USA. Det ar ett komple-
ment till existerande behandlingar samt tillgodoser patienter
med tillgang till ett sofistikerat och individualiserat stdd nar
det behdvs som mest.

Segmentet HQ & Pipeline utgdrs av koncernstab, FoU,
affarsutveckling, regelefterlevnad och varuforsérjning.
| nettofdrsaljning ingar samtliga intakter fran ZUBSOLV
ex US, Abstral® och Edluar®.

Inga rorelsesegment har sammanstallts for att bilda
ovanstaende rapporterbara rorelsesegment. Verkstallande
direktdren ar den huvudsakliga beslutsfattaren och éver-
vakar rorelseresultatet for koncernens segment separat
for att fatta beslut om resurstilldelning och bedémning av
resultat. Segmentets resultat utvarderas baserat pa EBIT
och mats konsekvent med EBIT i koncernredovisningen.

FORDELNING AV INTAKTER OCH EBIT PER SEGMENT
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2023 2022 2023 2022 2022
SEKm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
US Pharma
Nettomsattning 1404 150,1 426,3 428,8 5714
Rorelseresultat (EBIT) 62,3 70,2 207,7 2314 3084
Avskrivningar och amorteringar -4,1 -6,4 -11,8 -11,5 -154
Digitala behandlingar
Nettoomsattning 0.0 0,0 0.1 0.3 04
Rorelseresultat (EBIT) -31,6 -48,9 -101,8 -140,1 -189,1
Avskrivningar och amorteringar -7.3 -6,7 =211 -19,0 -257
HQ & Pipeline
Nettoomsattning 15,7 10,8 46,4 39,1 52,6
Roérelseresultat (EBIT) -59,3 -71,2 -206,9 -204,0 -303,2
Avskrivningar och amorteringar -7.8 -44 -23,2 -20,2 -27,7
Koncern
Nettoomsattning 156,1 161,0 472,8 468,3 624,3
Roérelseresultat (EBIT) -28,6 -49,8 -100,9 -112,8 -183,9
Avskrivningar och amorteringar -19,2 -17,5 -56,1 -50,7 -68,7
Finansnetto -7.9 274 -19,9 378 13,5
Resultat fore skatt -36,6 -224 -120,8 -74,9 -170.4
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3. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER

2023 2022 2023 2022 2022
SEKm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar 19,2 17,5 56,1 50,7 68,7
Realisationsresultat 0,0 - 0,0 — -0,2
Férandringar i avsattningar -6,6 -12,9 41 -379 -64,9
Aktierelaterade ersattningar 0,0 -0,1 0,0 -0,1 -0,1
Ovriga ej kassaflddespaverkande poster 0,0 — 31 = =
Valutakursintakter och kostnader -0,7 =35 -6,5 -11,8 -7.0
Totalt 11,9 0,9 56,7 0,9 -3,5

4. Rattstvister

USA:s myndighetsutredning relaterad till férsaljning av
ZUBSOLV®

Den 14 juli 2020 fick Orexos amerikanska dotterbolag ett
forelaggande fran amerikanska myndigheter att moéjliggora
for dem att erhalla viss information rérande marknads-
foring och forsaljning av ZUBSOLV och andra buprenorfin-
produkter. All information som myndigheterna efterfragade
har dverlamnats. Orexo kommer att fortsatta samarbeta
med de amerikanska myndigheterna for att sakerstalla att de
far den information de behdver och for att forsta omfanget
av undersokningen.

Paragraph IV-process mot
Sun Pharmaceutical Industries Ltd

Den 10 augusti 2020 meddelade Orexo att bolaget mot-
tagit en "Paragraf IV" patent certification notice” fran Sun
Pharmaceutical Industries Limited (“Sun”). Meddelandet
underrattade Orexo om att Sun lamnat in en Abbrevia-

ted New Drug Application till amerikanska Food and Drug
Administration for att ansdka om godkannande av generiska
versioner av ZUBSOLV innan utgangen av Orexos patent.

Som ett svar pa ovanstaende meddelande lamnade Orexo
den 13 september 2020 in en patentintrangstalan mot Sun
till US District Court for the District of New Jersey.

Domstolsférhandlingen genomférdes i januari 2023 och
féljdes av slutpladeringar i slutet av samma kvartal. Den
30 juni, amerikansk tid (EST), meddelade US District Court
for the District of New Jersey att Orexo gatt segrande ur
patenttvisten. Distriktsdomstolen fann att patenten for
ZUBSOLYV ar giltiga och att Sun gor intrang.

|'juli, 2023, meddelade Sun att de dverklagat ovan namnda
beslut till US Court of Appeals for the Federal Circuit.

| kvartalet faststallde éverklagandedomstolen en plan for nar
parterna ska inkomma med inlagor och en muntlig fram-
stallan planeras under 2024.

Orexo har totalt tio 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, 11,020,388
and 11,433,066) med utgangsdatum mellan december
2027 och september 2032.

5. Uppskjuten skatt

Skatteeffekten av koncernens temporara skillnader relateras
till icke-avdragsgilla kortfristiga avsattningar for forsaljnings-
rabatter, returer, distribution och andra relevanta avdrag i
bolagets verksamhet i US. Det skattemassiga underskottet

i koncernen uppgar till SEK 1 540 m per den 31 december
2022 och avser svenska foretag. Uppskjuten skattefordran
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for skattemassiga underskott redovisas endast i den man
det ar sannolikt att skattepliktiga vinster kommer att finnas
tillgangliga mot vilka forlusterna kan utnyttjas. Koncernens
skattemassiga underskottsavdrag per balansdagen har inte
redovisats som uppskjuten skattefordran i enlighet med
kraven i IAS 12. Det finns ingen tidsgrans for nar resterande
férlustavdrag kan utnyttjas.

6. Finansiella instrument

Koncernens finansiella instrument bestar av kortfristiga
fordringar, langfristiga fordringar, likvida medel, kortfris-

tiga icke-rantebarande skulder, kortfristiga rantebarande
skulder och langfristiga rantebarande skulder. De finansiella
instrument som innehas av koncernen redovisas till upplupet
anskaffningsvarde beraknad 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 bokfoéringsvardet.

7. Transaktioner med narstaende

Det har inte skett nadgra vasentliga transaktioner med nar-
staende under perioden.

8. Viktiga hdndelser efter periodens utgang

+ Data fran MODIA-studien uppfyllde inte de primara
effektmatten, men visade hég grad av behandlings-
respons i bada studiegrupperna, utan nagra biverkningar
associerade med anvandningen av MODIA®

¢ Robin Evers valdes till styrelseledamot pa en extra
bolagsstamma. Han ersatter Henrik Kjaer Hansen som
avbojt omval. Kjaer Hansen, har istallet blivit utnamnd
till ordforande for valberedningen dar han representerar
Novo Holdings A/S.
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9. Intdkter fran kundavtal

SEKm 2023 jul-sep SEKm 2023 jan-sep

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Total Segment ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total
US Pharma 140,4 — — — — 140,4 US Pharma 426,3 — — — — 426,3
Digitala Behandlingar — — — 0.0 0.0 0,0 Digitala Behandlingar — — — 0,0 0,0 01
HQ & Pipeline 4,5 77 35 - - 15,7 HQ & Pipeline 15,6 219 8.8 - - 46,4
Totala intékter fran kundavtal 144,9 77 35 0,0 0,0 156,1 Totala intdkter fran kundavtal 442,0 21,9 8,8 0,0 0,0 472,8
Geografiska marknader ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total Geografiska marknader ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total
USA 1404 - 04 0,0 0,0 140,8 USA 426,3 — 16 0.0 0.0 428,0
EU & UK 4,5 75 2,3 - - 14,3 EU 15,6 21,3 4,9 — — 41,9
Ovriga varlden - 0,2 0.8 - — 1,0 Ovriga varlden - 0.6 2.3 - - 2.9
Totala intédkter fran kundavtal 144,9 7.7 3,5 0,0 0,0 156,1 Totala intékter fran kundavtal 442,0 21,9 8,8 0,0 0,0 472,8
SEKm 2022 jul-sep SEKm 2022 jan-sep

Segment ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total Segment ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total
US Pharma 150,1 — - — — 150,1 US Pharma 428,8 — — — - 428,8
Digitala Behandlingar — — — 0,0 0,0 0,0 Digitala Behandlingar — — - 0,3 0,0 0,3
HQ & Pipeline 04 7.5 2,9 - - 10,8 HQ & Pipeline 6,5 24,9 77 - - 39,1
Totala intdkter fran kundavtal 150,5 7.5 2,9 0,0 0,0 161,0 Totala intdkter fran kundavtal 435,3 24,9 7.7 0,3 0,0 468,3
Geografiska marknader ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total Geografiska marknader ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total
USA 150,1 - 07 0.0 0,0 150,8 USA 4288 0.0 17 0,3 0.0 430,8
EU & UK 04 7,2 14 - - 9,1 EU & UK 6,5 24,0 34 — — 34,0
Ovriga varlden — 0.3 0.8 — — 1.1 Ovriga varlden — 0.9 2,6 — — 35
Totala intékter fran kundavtal 150,5 7.5 2,9 0,0 0,0 161,0 Totala intékter fran kundavtal 4353 24,9 77 0,3 0,0 468,3
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SEKm 2022 jan-dec

Segment ZUBSOLV® Abstral® Edluar® vorvida® deprexis® Total
US Pharma 5714 - - - - 571,4
Digitala Behandlingar — — — 0.3 01 0,4
HQ & Pipeline 118 304 10,4 — - 52,6
Totala intakter fran kundavtal 583,2 30,4 10,4 0.3 01 624,3
Geografiska marknader ZUBSOLV Abstral Edluar vorvida deprexis Total
USA 5714 — 2,5 0.3 0.1 574,2
EU & UK 11.8 29,3 4,5 - — 45,6
Ovriga véarlden — 1,2 34 - - 4,5
Totala intékter fran kundavtal 583,2 30,4 10,4 0,3 0,1 624,3

Geografisk férdelning av royalties och delmalsbetalningar grundas pa motpartens sate
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NYCKELTAL OCH VISS ANNAN RORELSEINFORMATION OCH INFORMATION PER AKTIE HAR DEFINIERATS ENLIGT FOLJANDE

Marginaler
Bruttomarginal
Rorelsemarginal (EBIT marginal)

Avkastning
Avkastning pa eget kapital

Kapitalstruktur

Likvida medel och kortfristiga
placeringar

Nettoskuldsattning

Skuldsattningsgrad
Soliditet
Rorelsekapital

Sysselsatt kapital
Bruttoinvesteringar

Data per aktie

Antal aktier efter utspadning
Resultat per aktie, fore utspadning
Resultat per aktie, efter utspadning

Ovriga definitioner

Bruttointakter

Nettointakter
Brutto/Netto ratio

Roérelsekostnader
Rérelseresultat (EBIT)
EBITDA

Resultat fore skatt

Definition/berakning
Bruttoresultat dividerat med Nettoomsattningen
Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt i procent av nettoomsattningen

Definition/berékning

Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget kapital
Definition/berakning

Kortfristiga placeringar plus likvida medel

Kort- och langfristiga rantebarande skulder inklusive pensionsskulder, minus
likvida medel och kortfristiga investeringar

Réantebarande skulder dividerade med eget kapital

Eget kapital i relation till balansomslutningen

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

Réntebarande skulder och eget kapital

Vardet av en investering innan avskrivningar

Definition/berakning

Aktier vid periodens slut justerat for utspadningseffekten av potentiella aktier
Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestaende aktier fore utspadning
Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning
Definition/berakning

Summan av alla fakturerade forsaljningstransaktioner redovisade under en period
utan nagra avdrag.

Bruttointakter minus avdrag for forsaljningsrabatter, forsaljningsbidrag, distri-
bution, returer och andra relevanta avdrag

Nettointakter delat med bruttointakter

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

Rorelseresultatet fore finansiella poster och skatt

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

Rorelseresultat plus finansiella poster - netto

Syfte

Bruttomarginalen anvands fér att mata den relativa ldnsamheten for salda varor
Rorelsemarginalen anvands for att mata operativ [6Gnsamhet

Syfte

Avkastning pa eget kapital anvands for att analysera [Gnsamhet éver tid, givet de resurser som ar hanférliga till
moderbolagets agare

Syfte

Likvida medel och kortfristiga placeringar anvands for att mata hur mycket likvida medel féretaget har tillgangligt pa
kort sikt fran banktillgodohavanden och investerade medel

Nettoskulden anvands som ett matt pa férmagan att med tillgangliga likvida medel betala av samtliga skulder om dessa
forfoll pa dagen foér berakningen

Nettoskuldsattningsgraden mater storleken pa skulden ett foretag anvander for att finansiera sina tillgangar i
férhallande 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 formaga, utover likvida medel och rantebarande kortfristiga skulder,
att mota kortfristiga kapitalkrav

Sysselsatt kapital mater foretagets formaga att, utdver likvida medel, tillgodose rorelsens behov

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

Syfte

Anvands for att berakna resultat per aktier efter utspadning

Resultat per aktie mater hur mycket av nettovinsten som ar tillganglig fér 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 intékter utan nagra avdrag

Avspeglar foretagets fakturerade intakter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av bruttointakterna
Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning, administration, forskning och utveckling, avskrivningar,
samt évriga rorelseintakter och rorelsekostnader

Nyckeltalet méjliggor jamforelser av lGnsamheten oavsett bolagsskattesats och oberoende av bolagets
finansieringsstruktur

Resultatmatt som ar narmare korrelerat med kassafléde, 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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FOLJANDE SATT
2023 2022 2023 2022 2022 2023 2022 2023 2022 2022
EBITDA SEK m jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec RORELSEKOSTNAD SEK m jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
EBIT -28,6 -49,8 -100,9 -112,8 -183,9 Forsaljningskostnader -44,7 -54,7 -138,7 -146,8 -199,0
Avskrivningar och amorteringar 19,2 17,5 56,1 50,7 68,7 Administrativa kostnader -45,4 -54,2 -150,1 -138,5 -202,3
EBITDA -9,5 -32,4 -44,8 -62,1 -115,2 Forsknings- och utvecklingskostnader -83,7 -76,5 -2377 -229.8 -318,0
Externa kostnader for kliniska studier 18,0 23,0 55,8 68,0 96,4 Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader 11,9 2,5 21,5 10,7 137
Kostnader for patenttvist och foreldggande 4,9 237 53,7 52,0 76,6 Rorelsekostnader -161,9 -182,8 -505,0 -504,3 -705,6
EBITDA exk!usnve ex__terrla kostnader for kliniska studi- 13,3 143 64,7 579 578
er, patenttvist och féreldaggande
2023 2022 2023 2022 2022 2023 2022 2023 2022 2022
LIKVIDA MEDEL OCH KORTFRISTIGA PLACERINGAR jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec BRUTTOINVESTERINGAR SEK m jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Kortfristiga placeringar = 321,5 = 3215 2196 Investeringar i materiella anlaggningstill- 67 03 176 78 188
- gangar ! ' ! ! !
Likvida medel L2 1224 leme 1224 L2z Investeringar i immateriella anlaggning- . 12 07 38 51
Likvida medel och kortfristiga placeringar 184,2 4439 184,2 4439 351,9 stillgangar ' ' ' '
Bruttoinvesteringar 6,7 1,6 18,3 11,7 239
2023 2022 2023 2022 2022
AVKASTNING PA EGET KAPITAL jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Eget kapital, ingaende balans 123,8 308,9 193,9 349,6 349,6
Eget kapital, utgaende balans 92,0 2984 92,0 2984 193,9
Genomsnittligt eget kapital 107,9 3036 1429 324,0 2718
Periodens resultat -33,3 -26,5 -109,7 -85,8 -177.6
Avkastning pa eget kapital % -30,9 -8,7 -76,7 -26,5 -65,4
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Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag med mer an 25 ars erfarenhet av att utveckla forbattrade
lakemedel baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som moter stora medicinska
behov. Pa den amerikanska marknaden erbjuder Orexo innovativa behandlingslosningar for
patienter som lider av opioidberoende och narliggande sjukdomar. Produkter som riktar sig till
andra terapiomraden utvecklas och kommersialiseras varlden éver i samarbete med ledande part-
ners. Total nettoforsaljning uppgick 2022 till SEK 624 miljoner och antal anstallda till 126. Orexo ar
noterat pa Nasdaq Stockholms huvudlista och finns tillganglig som ADR pa OTCQX (ORXQY) i USA.

For ytterligare information om Orexo vanligen besok, www.orexo.se.
Du kan ocksa besdka oss pa Linkedin, Twitter och YouTube samt folja var blogg.
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Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Information lamnades genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2 november, 2023, kl 8.



