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OVERSIKT

KV 3 2024 1 kOl’thet Nettoomsittning koncernen

> Total nettoomsattning SEK 136,5 m (156,1) 7
> EBITDA SEK -0,7 m (-9,5) 13

> Periodens resultat SEK -41,9 m (-33,3)

SEK M

> Segmentet US Commercial nettoomsattning SEK 131,0 m (140,4), i lokal valuta

USD 12,6 m (13,0) EBITDA koncernen

> Kassaflode fran den ldpande verksamheten SEK -13,4 m (-21,9), likvida medel och kortfristiga
placeringar uppgick till SEK 114,9 m (184,2)

I
=

> Resultat per aktie foére och efter utspadning uppgick till SEK -1,21 (-0,97)

> Orexo AB:s hallbarhetsarbete rankades bland de basta 5 procenten av de 70 000 bolag som arligen
granskas av EcoVadis

> For OX124, ett hdgdoslakemedel vid opioiddverdos med naloxon, erhélls ett Complete Response Letter 115

Likvida medel

fran FDA om begaran om ytterligare tekniska data fran den kommersiella produkten. Dessutom ville
myndigheten se data fran en ny Human Factors studie, vilken genomférdes framgangsrikt i borjan av juli.

SEK M

> Ofdrandrade finansiella utsikter for 2024.

SDG 3.5 nettoomsittningskvot ﬁgg%ﬂﬁg{:uﬁ IARGET 8
. . . . °
Viktiga handelser efter periodens utgang 9 60/
> En explorativ klinisk fas 1-studie for OX640 inleddes i deltagare med allergisk rinit. O .
o
Innehall
SEK m, om inget annat anges 2024 2023 2024 2023 2023
jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec OVEISIKE ..o 2
Nettoomsattning totalt 136,5 156,1 4297 472,8 638,8 VD mKOMMENAT oo 4
Kostnader for salda varor -20,1 -22,8 -49,7 -68,8 -88,9 Kommersiella produkter 6
Operativa kostnader -138,1 -161,9 -422,3 -505,0 -659,5 Teknologi 8
EBIT T/ ~286 Rz ~100.9 e Produkter under Utveckling .......c..cco.oovorvriieieeeceeee e 9
Rorelsemarginal -15,9% -18.4% -9.8% -21,3% -171% Hallbarhet 12
CBITOA 07 o5 202 aag s . net..... ...........................................................................................
FINanSiell OVErsiKE ..o 13
Resultat per aktie, fére utspadning, SEK -1,21 -0,97 -2,51 -3,19 -3,73 . . : . .
Ovrig information & finansiell Utsikt...........coooiiiiis 16
Resultat per aktie, efter utspadning, SEK -1.21 -0,97 -2,51 -3,19 -3.73
REFEIENSEN ... 18
Kassaflode fran l6pande verksamhet -134 -219 -38,8 -924 -95,0 ) )
. Finansiella rapporter, noter och nyckeltal.............cccocooiiiiiiin, 19
Likvida medel 114,9 184,2 114,9 184,2 171,0

Om inget annat anges i denna delarsrapport, avses koncernen,
inom parentes anger utfall for motsvarande period 2023.

och siffror som anges avser det aktuella kvartalet medan siffror
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Om Orexo

Ett lakemedelsbolag i kommersiell fas med tre
intaktsgenererande lakemedel.

Lénsam kommersiell verksamhet i USA med
fokus pa en av de storsta halsokriserna i
landet - opioidberoende.

AmorphOX® — en forstklassig pulver-

baserad formuleringsteknologi som mojliggor
utmarkt biotillganglighet och stabilitet fér bade
sma och stora molekyler.

1

Godkand/Lanserad Forvantad
Produkt Indikation Teknologi Partner Explorativ Preklinisk  Kliniska utvecklingsfaser ~Registrering us EU Row lansering

Kommersiella produkter och utvecklingspipeline

Kommersiella produkter

Zubsolv®  opioidberoende

sublingual plattform g rd o5 oos______g

Abstral®  genombrottsmarta  sublingual plattform =AY oo _og
vid cancer GRUNENTHAL
Edluar® somnproblem sublingual plattform @ VIATRIS 2009 2012 2011
~
DMHP"  OUD, alkoholmissbruk,  broca platftorm GAIA )

depression!

0X124 opioidéverdos™ amorphOX”
0OX125 opioidéverdos™ amorphOX@
0X640 allergisk reaktion amorphOXm
Ovriga flertalet™" amorphOX’
OX-MPI endometriosis s GESYNTA

*  Digital Mental Health Programs, dar MODIA®, Vorvida® och Deprexis® ingar
** 0X124 inkluderar naloxon, 0X125 nalmefen
*** Avser bade sma och stora molekyler

OVERSIKT

Kontaktpersoner kvartalsrapporten

Nikolaj Serensen, VD och koncernchef,
Fredrik Jarrsten, EVP och CFO, eller Lena Wange,
IR & Communications Director

Tel: +46 18 780 88 00, +1 855 982 7658,
E-mail: ir@orexo.com.

Presentation

Den 24 oktober kl 14 inbjuds analytiker, investerare
och media att delta i en presentation inklusive
en Q&A.

For att delta i telefonkonferensen dar fragor kan
stallas muntligen:

https://conference.financialhearings.com/tele-
conference/?id=50048738

Vid registrering erhalls telefon nr och konferens id
vilket ger access till eventet.

For att delta via webcast:

https://ir.financialhearings.com/orexo-q3-
report-2024

Innan presentationen bdrjar kommer material
finnas tillgangligt pa Orexos hemsida, Investerare/
Rapportarkiv.

Kommande rapporttillfiallen
Bokslutskommunikeé inkl. kv 4 2024,

6 februari 2025, kl 8

Delarsrapport kv 1 2025 - 6 maj, kL 8
Delarsrapport kv 2 2025 - 16 juli, kL 8
Delarsrapport kv 3 2025 - 23 oktober, kil 8
Bokslutskommuniké inkl. kv 4 2025,

5 februari 2026, kl 8
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Ett kvartal som praglats av bade motgang

och framgang

-
- —

VD kommentarer i korthet

Det tredje kvartalet har varit utmanande, da det inleddes
med forseningen av godkannandet f6r OX124 och ur

ett finansiellt perspektiv hade vi ett marginellt negativt
EBITDA. Det negativa EBITDA-resultatet forklaras framst
av hogre legala kostnader, en retroaktiv justering av
royalty for Abstral samt lagre forsaljning f6r Zubsolv. Detta
kompenserades delvis av en minskning av kostnaderna
med 15 procent. Forskrivningsvolymerna for Zubsolv i

USA ar stabila, men forsdljningen paverkades negativt

av en lagerminskning hos grossisterna och en férsvagad
US-dollar.

o B
FLUER

el

Om vi ser bortom tredje kvartalet ar jag ndjd med att se att
forsaljningen for Zubsolv fortsdtter att visa stabil efter-
fragan och tillvaxt i vissa segment. Vi forblir optimistiska
om att fa OX124, vart hogdoslakemedel f6r behandling av
opioidoverdos, godkant och darmed utdka behandlings-
alternativen for patienter som lider av opioidberoende.
Under kvartalet gjorde vi ocksa framsteg med vara affars-
utvecklingsinsatser. Vi attraherade nya foretag att testa var
AmorphOX-teknologi och vi fortsatter att se ett intresse for
0X640. Det finns ocksa tecken pa att vi gor vissa framsteg
for att 16sa de juridiska tvisterna i USA.

VD-KOMMENTAR

Stabil efterfragan pa Zubsolv

Efterfragan pa Zubsolv matt i volym var stabil under kvarta-
let. Precis som i bdrjan av aret har vi sett en dkad volatilitet i
grossisternas lagerhallning, vilket paverkat forsaljningen ne-
gativt i kvartalet. Den totala marknadstillvaxten har férbattrats
nagot till cirka 5 procent, framst drivet av en tvasiffrig tillvaxt
inom det kommersiella betalarsegmentet, medan Medicaid
fortsatter den negativa trend som vi sett sedan mitten av
férra aret.

Det kommersiella betalarsegmentet ar det viktigaste for for-
saljningen av Zubsolv och tillvaxten inom segmentet kommer
sannolikt att ha en positiv inverkan pa forsaljning och mar-
ginaler over tid. | tredje kvartalet vaxte Zubsolvs foérsaljning
inom det kommersiella betalarsegmentet aven nar United
Health Group och Humana inkluderas. Tillvaxten i nettoom-
sattning i det kommersiella betalarsegmentet kompenserar
till stor del nedgangen i det publika betalarsegmentet, vilket
framst férklaras av Okade rabatter inom Medicare och Med-
icaid.

Trots forseningen i godkannandet for OX124 har det ameri-
kanska teamet fortsatt att forbereda lanseringen och arbetat
med flera kundgrupper for att ytterligare forsta det potenti-
ella vardeerbjudandet for OX124. Vart hdgdoslakemedel mot
opioidoverdoser upplevs sarskilt anvandbar bland patienter
som behodver flera 4 mg doser for att aterupplivas. Detta
kravs ofta om en person overdoserat illegalt tillverkat fenta-
nyl, vilket har en orovackande utbredning i USA idag. Dessut-
om kan OX124 spela en viktig roll i regioner med kalla vintrar,
da data visar att vart lakemedel ar motstandskraftigt mot
frystemperaturer. En differentiering vi har AmorphOX-tekno-
login att tacka for.

EBIT-bidraget fran var verksamhet i USA minskade pa grund
av lagre forsaljning, men vi forvantar oss se en aterhamtning
under fjarde kvartalet. Forandringen i den totala forsaljningen
forklaras framst av lagerforandringar, en justering i forsalj-
ningen till institutioner och av valutaeffekter. Kostnaderna i
den amerikanska verksamheten har minskat nagot fran forra
aret, men EBIT-bidraget tyngdes av dkade, ej aterkommande,
legala kostnader, da vi arbetar fér att kunna lagga férelaggan-
det bakom om oss (for mer information se not 4).

Delarsrapport kv 3 2024 4



FDA-granskning orsakar ytterligare forsening
for OX124

Som meddelades i rapporten for kv 2 kommer godkannandet
férsenas for OX124. Anledningen ar att FDA kraver data fran
en ny Human Factors studie (HF-studie) samt tekniska data
fran den slutliga kommersiella produkten relaterad till sjalva
nassprejen och férpackningen. Under kvartalet har vi utforligt
granskat begaran fran FDA och lamnat in en sa kallad Briefing
Book med ett forslag pa hur vi ska hantera myndighetens
kommentarer. For HF-studien har vi framgangsrikt uppdate-
rat anvandarinstruktionen och slutfort en ny studie med goda
resultat. Vi férvantar oss en slutlig aterkoppling fran FDA
gallande deras krav under november, vilket kommer att styra
tidslinjen for ett godkannande. Tyvarr ar det uppenbart att det
kommer bli en forsening i inlamningen av nya data till FDA
till mitten av nasta ar, férutsatt att FDA godkanner forslaget |
var Briefing Book och att vara leverantérer och tillverknings-
partners kan leverera enligt plan. Den slutliga tidslinjen for

ett godkannande av OX124 kommer att vara avhangigt FDA:s
granskningstid, vilket kommer att meddelas efter att nya data
l@mnats in till myndigheten.

(44

0OX124: Vi forvantar oss en slutlig
aterkoppling fran FDA gallande
deras krav under november, vilket
kommer att styra tidslinjen for ett
godkannande.

Var utvecklingspipeline gar framat

Vi har fortsatt att utforska mojligheterna féor AmorphOX®,
var pulverteknologi for lakemedelsformulering, bland storre
molekyler och har under kvartalet genererat ytterligare data
som stodjer langsiktig stabilitet i proteinbaserade lakemedel.

AmorphOX, kan potentiellt l6sa de problem som uppstar da
manga biomolekyler ar i behov av en kylkedja, och proble-
matiska ingredienser maste tillforas for att halla produkten
stabil. Dessutom ar dessa lakemedel dyra att tillverka. Med
AmorphOX kan vi potentiellt ppna upp for nasal leverans av
manga molekyler som fér narvarande administreras genom
injektioner. | kvartalet pabdrjade vi studier for att testa ge-
nomforbarhet och Proof of Concept tillsammans med flera
nya partners. Studierna befinner sig daremot fortfarande i en
tidig utvecklingsfas och kommer att behdva klara testerna
innan vi kan inleda mer omfattande utvecklingsprogram. De
flesta partnerskap kommer att tacka en del av vara utveck-
lingskostnader, men var ambition ar en affarsmodell dar vi far
del av uppsidan fran kommersialiseringen genom royalties.

Diskussionerna med potentiella partners for OX640 fortsatter,

och for att starka produktprofilen initierade vi i oktober en
mindre explorativ studie for OX640. Studien kommer kunna
foérbattra vara bevis for paverkan pa biotillgangligheten hos
patienter med allergisk rinit. | studien jamférs OX640 med

en injektionsvatska hos deltagare utan allergisk rinit. Huruvi-
da OX640 testats i den har patientgruppen ar en fraga som
tagits upp i flera av affarsutvecklingsdiskussionerna och vi vet
att dessa data kommer gynna de &vergripande affarsdiskus-
sionerna for OX640. Resultatet av studien forvantas i borjan
av 2025.

Sammanfattning och utblick

P& grund av handelser av engangskaraktar rapporterade

vi temporart ett negativt EBITDA. Vi férvantar oss dock att
férsaljningen for Zubsolv® under fjarde kvartalet kommer

att 6ka jamfort med detta kvartal. Nar vi blickar in i 2025
kommer vi arbeta tillsammans med styrelsen for att identi-
fiera mojligheter att forbattra de finansiella resultaten och
starka bolagets egna kapital. Samtidigt gér vi framsteg inom
affarsutveckling kring var AmorphOX-plattform och vara pro-
dukter i pipeline och tillsammans med fortsatt stabilisering av
férsaljningen for Zubsolv ar vi dvertygade om att vi kan starka
vara finansiella resultat 2025.

VD-KOMMENTAR

(44

Nar vi blickar in i 2025 kommer vi
arbeta tillsammans med styrelsen
for att identifiera mojligheter att
forbattra de finansiella resultaten
och stdarka bolagets egna kapital.

En positiv l&sning i de legala processerna, och sarskilt pa-
tenttvisten med Sun, ar en forutsattning for att vi fullt ut ska
kunna beddma vardet av var amerikanska verksamhet. Nar
denna process ar avslutad kommer vi att behéva definiera
den basta strategin for att sakerstalla att vara kommersiella
produkter for opioidberoende och dem under utveckling har
en plattform for att kunna na ut till s manga patienter som
mojligt. For att na potentialen med var AmorphOX-plattform
ar partnersamarbeten avgérande och da kommer vi behova
ga utanfor vart kommersiella karnfokus inom opioidbero-
ende. Detta skapar ett naturligt behov av att utvardera de
strategiska alternativen for bolaget.

Uppsala, 24 oktober 2024

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef
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Kommersiella
produkter

Lakemedel

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

Zubsolv ar indikerat for underhallsbehandling av opioid-
beroende (OUD) och bér anvandas som en del av en
omfattande behandlingsplan som inkluderar radgivning
och psykosocialt stdd. Lakemedlet ar baserat pa Orexos
sublinguala plattform foér lakemedelsformulering och finns
i sex dosstyrkor.

zubsoly: ="
o7mgioasmg ZUDSOlV
zubsolv | 577" s
Bl zubsolv'| :

EnmerAl zubsolv |

Bzl zubsolv

Identifierat behov och marknadsutveckling

Missbruk av opioider ar ett globalt problem som har natt
epidemiska proportioner i USA dar uppskattningsvis

8,9 miljoner manniskor missbrukar opioider*. Cirka

6,1 miljoner manniskor ar beroende av opioider? och av
dessa genomgar cirka 2,4 miljoner underhallsbehandling, sa
kallad MAT-behandling® (pa svenska lakemedelsassisterad
behandling eller Laro-behandling). Enligt senast tillganglig
data 6versteg opioiddverdoser med dodlig utgang 75 000
per ar*. Nio av tio opioidéverdoser involverar syntetiska olag-
ligt tillverkade opioider®. Dessutom blandas farliga dmnen,
som xylazin, ett veterinarmedicinskt lugnande medel med
det otillatna fentanylet och har identifieras i fler drogtester
over hela USA, vilket férsvarar akuta situationer da individer
som overdoserats ska aterupplivas.

| kv 3 vaxte buprenorfin/naloxon marknaden 1 procent mot
kv 2 2024. Sedan forsta halvaret i ar har marknadstillvaxten
utvecklats positivt och vaxte i kvartalet med 5 procent mot
féregaende ar. Forvantningarna ar att den nya lagen Main-
streaming Addiction Treatment Act kommer att ha en positiv
inverkan pa marknadstillvaxten for buprenorfin/naloxon

pa lang sikt. Den nya lagen som tradde i kraft den 1 januari
2023 tog bort taket for antalet patienter som vardpersonal
kan behandla med MAT. Kraven for forskrivning har ocksa
sankts och nu kan alla vardgivare med licens att forskriva
kontrollerade lakemedelssubstanser forskriva MAT vid opioid-
beroende. Effekten av dessa forbattringar, i antalet nya vard-
givare som bérjat behandla patienter, har hittills varit lagre an
den amerikanska regeringen férvantat.

En annan effekt som kan paskynda tillgangen till behandling
pa lang sikt ar uppgorelserna om utbetalda skadestand fran
dem som fatt sta till svars for opioidkrisen, vilka uppgar till
cirka USD 54 miljarder.

Sedan forra sommaren har marknaden skiftat fran tillvaxt
inom Medicaid till tillvaxt inom det kommersiella betalar-
segmentet. Inom Medicaid minskade marknaden med

6 procent jamfort med kv 3 2023, medan det kommersiella
segmentet 6kade med 22 procent. Nedgangen inom
Medicaid férklaras av borttagandet av ett antal tillfalliga

KOMMERSIELLA PRODUKTER

lagstiftningar som inférdes under Covid-19-pandemin for
att sakerstalla tillgangen till sjukvardsférsakringar. Nar dessa
dragits tillbaka har det skett en avregistrering av patienter
inom Medicaid till forman for det kommersiella segmentet,
vilket ocksa forklarar merparten av tillvaxten i segmentet.

Utveckling under kvartalet

Volymen fér Zubsolv var stabil under Q3 2024 jamfort med
Q2 2024 och minskade med 1 procent jamfort med Q3
2023. Nedgangen jamfort med Q3 2023 ar framst driven av
lagre volymer hos United Health Group (UHG) och Humana,
dar Zubsolv tidigare varit den enda buprenorfin/naloxon-
produkten pa deras ldkemedelslista. Segmentet UHG och
Humana haller dock pa att stabiliseras och har minskat
endast 1 procent jamfort med Q2 2024.

Inom det kommersiella betalarsegmentet vaxte Zubsolv med
2 procent jamfért med foregaende ar och visade en stabil
utveckling jamfort med Q2 2024 aven nar UHG och Humana
Commercial inkluderas.

For det publika betalarsegmentet, och tack vare bredare
subvention fér Zubsolv inom Medicaid under 2024, dkade
Zubsolvs volym med 1 procent jamfért med Q2 2024, medan
marknaden minskade med 1 procent. | Medicaid minskade
Zubsolv mindre an marknaden jamfort med Q3 2023, och
visade en nedgang pa 1 procent, medan marknaden gick ned
6 procent. Den positiva utveckling mot féregaende ar ar han-
forlig till New York Medicaid, dar Zubsolv vaxte med 8 pro-
cent. Motsvarande siffra i deltstaten Indiana ar 75 procent.

Inom det kommersiella betalarsegmentet kan 98 procent
av patienterna fa Zubsolv subventionerat. Inom det publika
betalarsegmentet kan 51 procent av patienterna fa Zubsolv
subventionerat. Dessa siffror ser ut att ligga fast nasta ar da
de flesta lakemedelslistor for 2025 publicerats.
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modia ePreX|s VORVIDA

Digitala program for mental
halsa

MODIA® féor OUD

MODIA ar ett digitalt stddprogram 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 genomgar
en behandling av OUD med MAT.

Deprexis® vid depression

Deprexis ar ett tremanaders digitalt stddprogram som

kan hjalpa manniskor att utveckla mer positiva tan-

kar och beteenden. Terapin har utvecklats i samrad med
psykologer, lakare och patienter och bygger pa kogni-

tiv beteendeterapi. Dess effektivitet har utvarderats och
publicerats i tolv randomiserade kliniska provningar med mer
an 2 800 patienter®.

Vorvida® fér hantering av alkoholmissbruk

Vorvida ar ett sexmanaders digitalt stodprogram 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’.

Utveckling under kvartalet

Brist pa effektiva subventions- och distributionskanaler vid
kommersialisering av digitala halsoprogram pa den ameri-
kanska marknaden har hammat Orexos och andra aktorers
mojlighet att lansera den nya produktkategorin. Center for
Medicaid Services har under kvartalet publicerat ett forslag
till ersattning for digitala halsoprodukter. Den slutliga policyn
och ersattningsnivan ar inte offentlig annu men kommer
kunna ha en stor betydelse fér hela den digitala halsobran-
schen. Nar informationen blir publik kommer majligheterna
for vara digitala program féor mental halsa utvarderas ochi
samarbete med GAIA kommer ett arbete inledas for att de ska
uppfylla de nya kraven.

Ett effektivt subventions- och distributionssystem ar
avgdrande for att Orexo ska na sin fulla potential inom
omradet och bolaget arbetar aktivt med myndigheter och
andra intressenter for att sakerstalla ett effektivt system till
férman for patienter och vardgivare.

Delarsrapport kv 3 2024
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Amorph
— en skalbar
pulverbaserad
plattform for lake-
medelsformulering

Identifierat behov

Amorfa material blir allt vanligare vid utveckling av lakemedel
och kan ha stor betydelse for produktens egenskaper. Amor-

fa material ar icke-kristallina fasta amnen som inte har nagon
fjarrordning, vilket ger dem unika och mycket eftertraktade
egenskaper, sasom mycket snabb loslighet i vatten. Historiskt
har amorfa lakemedelsformuleringar visat sig vara instabila bade
kemiskt och fysikaliskt och degraderas darfér under lagring.

For att l6sa problemet har Orexo utvecklat en ny plattform for
lakemedelsformulering: AmorphOX

Losning

Orexos egenutvecklade formuleringsplattform AmorphOX ar
ett pulver bestaende 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
presenteras som en amorf sammansattning av de olika
ingredienserna som ger utmarkt kemisk och fysikalisk
stabilitet, bade vid laga och héga temperaturer. Samtidigt
bibehalls den snabbupplosliga egenskapen. Plattformen ar
skyddad av patent och patentansdkningar fram till 2039-2044.

Kliniskt validerad

AmorphOX 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 egen-
skaper som snabb absorption, utmarkt biotillganglighet och
lag variabilitet. Dessutom har studier visat att teknologin bidrar
till att forbattra hantering och lagring av den aktiva substansen.

Skalbar

AmorphOX fungerar for ett brett spektrum av aktiva lake-
medelssubstanser, inkluderande bade sma och stora mole-
kyler8, 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

TEKNOLOGI

Framgangsrik
klinisk
validering

God tolerans

Hogre exponering

Snabb absorption
Lag variabilitet




Produkter under
utveckling

Utveckling av nya lakemedel
med AmorphOX® plattform

0OX124 - en intranasal raddningsmedicin vid
opioidéverdos med hog dos av pulverbaserat
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 utvecklat
OX124 som ar ett hogdoslakemedel utformat for att
motverka opioiddverdoser, inklusive dem som uppkommer
vid anvandning av syntetiska opioider, som otillaten fentanyl
och fentanylanaloger.

Den slutliga formuleringen av OX124 har visat betydligt
snabbare absorption och vasentligt hogre plasmakon-
centrationer av naloxon jamfoért med den intramuskulara
referensinjektionen. | en korsstudiejamférelse med den
nuvarande marknadsledaren, visar OX124 vasentligt hogre
maximala plasmakoncentrationer och total exponering

av naloxon. Dessa egenskaper kan vara avgoérande for att
undvika hjarnskador och radda liv samt férhindra renarko-
tisering under aterupplivningsprocessen. Dessutom med-
féor AmorphOX-teknologin att stabiliteten hos den aktiva
substansen hos OX124 férbattras och minskar dess kanslighet
for temperaturférandringar.

OX124 har patent som skyddar produkten till 2039.

Utveckling under kvartalet

| bérjan av kvartalet erholls ett sa kallat Complete Response
Letter (CRL) fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA avseende registreringsansdkan (NDA) som lamnades in
till myndigheten i september 2023. CRL-beskedet indikerade
behovet av ytterligare en Human Factors studie (HF-studie),
vilket var i linje med tidigare kommunikation, och darutover
ville myndigheten se ytterligare tekniska data fran den slutliga
kommersiella produkten relaterad till sjalva nassprejen och
forpackningen. Beslutet indikerade inget behov av ytterligare
kliniska eller icke-kliniska studier.

Efter att ha mottagit kommentarer fran FDA redan i bdrjan

av april 2024 avseende anvandarinstruktionerna paboérjades
snabbt en ny HF-studie vilken avslutades framgangsrikt i
borjan av juli. | kv 3 genomférdes aven en fordjupad analys av
FDA:s begaran om ytterligare tekniska data fran kommersiell
tillverkning av den slutliga produkten. Den tekniska data

som tidigare lamnats in till FDA var fran tillverkning i
pilotskala vilken bryggats over till att visa data fran kommer-
siell skala, ett tillvagagangssatt som ar standardiserat inom
lakemedelsindustrin. For att méta myndighetens begaran om

OX124 - bygger p

PRODUKTER UNDER UTVECKLING

kompletterande data togs beslut om att testa slutprodukten
i kommersiell skala, vilket kraver en del forberedelser och
dokumentation dar externa parter ar involverade. Under
tredje kvartalet sammanstallde Orexo en Briefing Book
som beskriver processen for att ta fram den ytterligare data
som efterfragats vilken ocksa skickats in till FDA. Aterkopp-
ling forvantas vid ett kommande mote med myndigheten.
Resultatet kommer att avgdra detaljerna i den uppdaterade
registreringsansokan.

Marknad och kommersialisering

OX124 férvantas spela en viktig roll for dem som administre-
rar multipla doser av 4 mg intranasalt naloxon, dar syntetiska
opioider (sarskilt fentanyl) misstanks. Eftersom naloxonpul-
verformuleringen har minskad kanslighet for temperatur-
forandringar och inte fryser kan OX124 dven ha potential i
omraden med kallare klimat med minusgrader dar produkten
férvaras utomhus.

Vid ett godkannande kommer OX124 att tillgodose ett okat
behov av hogdoslakemedel mot dverdoser, eftersom de
flesta Overdoser av opioider orsakas av starka syntetiska

Amo;ph O

och ir utvecklat for _at'f beha

opioider sasom: fent )
fentanylanaloger.
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opioider, sasom otillaten tillverkad fentanyl och fentanylana-
loger. Enligt senast tillganglig uppskattad data uppgar antalet
som dér av en opioiddverdos arligen till 75 000°. Nio av tio
av dessa ar hanférliga till syntetiska opioider™®.

For att oka tillgangen till lakemedel mot éverdoser har
lagdoserade naloxonprodukter, inklusive marknadsledaren,
nyligen godkants av FDA som receptfria OTC-produkter
(over- the-counter). Historiskt har offentliga och privata
forsakringsprogram i USA inte tackt de flesta OTC-produkter,
vilket kan gora dessa produkter oéverkomliga for patienterna.
Eftersom OX124 kommer att vara en receptbelagd produkt
ar det troligt att den tacks av forsakringsprogram. Dessutom
kan OX124 gynnas av att lakare forskriver hbgdosnaloxon
tillsammans med receptbelagda opioider. For att stédja
individer med finansiella svarigheter kommer OX124 tackas
av Orexos patientstodprogram.

0OX125 — en intranasal raddningsmedicin vid
opioidéverdos med pulverbaserat nalmefen

Projektet i korthet

Den utbredda anvandningen av syntetiska opioider, sasom
otillaten tillverkad fentanyl, 6kar ocksa behovet av effektiva
och langtidsverkande akutlakemedel for anvandning i avlags-
na omraden dar det tar lang tid for patienter att fa akut vard.
Med OX125 ar malet att utveckla ett akutlakemedel dar be-
handlingseffekten behdver vara mer langtidsverkande samti-
digt som det ar kraftfullt och har ett snabbt upptag. Nalmefen
verkar i kroppen atta till elva timmar medan motsvarande tid
for naloxon ar en till tva 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, jdmfért med en intramuskular
nalmefen-injektion. Data visade snabb och omfattande
absorption av samtliga tre formuleringar samtidigt som de
tolererades val.

OX125 har patent som skyddar produkten till 2039.

Utveckling under kvartalet

Aktiviteter under kvartalet holls pa en lag niva. Vid en
accelerering av projektet ar resterande utvecklingstid relativt
kort da synergierna mellan OX124 och OX125 ar omfattande i
termer av utveckling och tillverkning.

0X640 — en intranasal raddningsmedicin vid
allergiska attacker med pulverbaserat
adrenalin

Projektet i korthet

Malet med OX640 ar att utveckla ett pulverbaserat nasalt
adrenalinlakemedel for akut behandling vid allergiska
reaktioner, inklusive anafylaxi. Adrenalin ar en mycket instabil
aktiv ingrediens som ar kanslig for kemisk nedbrytning, vilket
ar anledningen till att dagens kommersiella adrenalinproduk-
ter har begransad hallbarhet och restriktiva lagringskrav.

OX640 ar ett nalfritt adrenalinlakemedel som bygger pa
formuleringsplattformen AmorphOX. Den pulverbaserade
teknologin har i flera studier uppvisat kemisk och fysikalisk
stabilitet hos substansen, vilket bidrar till enklare hantering
av produkten och langre hallbarhet. Faktorer som kan ge
betydande fordelar for patienter och sjukvardssystem.

Utveckling under kvartalet

Framsteg gjordes enligt plan for att forbereda den explorativa
kliniska fas 1-studien i forsokspersoner med allergisk rinit,
vilken pabodrjades efter kvartalets utgang. Syftet med stu-
dien ar att sakerstalla optimal val av dos for att bibehalla den
kliniska differentieringen. Baserat pa de starka resultaten fran
den férsta kliniska studien forvantas ny data inte ha nagon
paverkan pa den évergripande utvecklingsplanen for OX640
liksom dess genomférbarhet.

OX640 fortsatter att visa utmarkta resultat i pagaende
stabilitetsstudier. De senaste uppgifterna visar att dosen av
adrenalin i OX640 ar oférandrad efter forvaring i 24 manader
i hdg temperatur (40°C/75% RH). Detta star i stark kontrast
till andra adrenalinprodukter som kan uppleva en minsk-
ning av adrenalindosen med mer én 30 procent redan

efter 12 manader vid férvaring under samma férhallanden.

PRODUKTER UNDER UTVECKLING

Dra nytta av
befintliga och framtida
varuforsérningskedjor

Stordriftsférdelar uppnas

da OX640 kan dra nyttaav & i
varuférsorjningskedjan .
som etablerats for OX124

och OX125

\/ Enheten ar liten och latt att bara

\/ Fuktskydd- inbyggt torkmedel for att
skydda pulvret fran eventuell fukt

\/ Anvandning av en potentiellt liviaddan-
de dos av adrenalin vid en allergisk reaktion
ska vara enkel, snabb och framfor allt: nalfri

Dessutom fortsatte forberedelserna for kommande uppskal-
ning av tillverkningsverksamheten.

Under kvartalet godkande de regulatoriska myndigheter-
na i USA och EU den forsta nasala lakemedelsprodukten
for behandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi.
Tillkannagivandet markerar ett potentiellt stort skifte pa
marknaden, dar nasala produkter ersatter autoinjektorer
som den nuvarande vardstandarden.

Parallellt fortsatte diskussioner med potentiella partners for
fortsatt utveckling och kommersialisering.

OX640 har patent som skyddar produkten fram till 2044.
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Projekt i tidig utveckling

Orexo har testat enzymer, peptider och proteiner med den
pulverbaserade formuleringsteknologin AmorphOX® och sett
bibehallen aktivitet och signifikant forbattrad stabilitet jamfort
med andra formuleringar i ett brett spektrum av lagrings-
temperaturer. En viktig strategi for att utoka anvandningen

av AmorphOX ar att testa teknologin i kombination med
molekyler som kontrolleras av andra foretag, bade storre la-
kemedelsbolag och mindre forskningsinriktade verksamheter,
i syfte att utveckla nya forbattrade ldkemedel alternativt att
samla in viktig data baserat pa teknologin.

De explorativa forstudierna som pagar i samarbete med
externa parter, som till exempel Sobi, har under kvartalet
utvecklats enligt plan och AmorphOX har demonstrerat
utmarkta resultat avseende formaga att bibehalla aktivitet i
biomolekyler. Ambitionen ar att utveckla dessa explorativa
samarbeten till partnerskapsavtal baserade pa delmalsbetal-
ningar och royalty pa forsaljning.

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

Ovriga projekt

OX-MPI - vipoglanstat for behandling av endometrios

OX-MPI (GS248) ar en ldakemedelskandidat i klinisk utveck-
lingsfas. OX-MPI hammar det proinflammatoriska enzymet
mMPGES-1 som via sin produkt, prostaglandin 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 behandlingsalternativ.

Orexos partner Gesynta Pharma ager samtliga rattigheter till
lakemedelskandidaten.

PRODUKTER UNDER UTVECKLING
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Hallbarhet

Orexo stodjer Agenda 2030 och de globala malen for hallbar
utveckling. Sedan 2017 stodjer Orexo FN Global Compact och
bolagets hallbarhetsstrategi ar i linje med FN:s globala mal.

Malet SDG 3: "God halsa och valbefinnande” och framfér allt
delmal 3.5: "Férebygg och behandla 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 vasentlighetsbeddmning genom-
fordes. Orexos hallbarhetsagenda omfattar idag fyra fokus-
omraden:

1. Ansvarsfullt foretagande

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

2. Tillgang till halso- och
sjukvard

Oka tillgangen till vard for patienter med OUD och mental

ohalsa samt utveckla nya innovativa lakemedel som moter
stora behov.

3. Hallbara medarbetare

Skapa en halsosam arbetsmiljé med inkludering och
mangfald i alla vara team.

Sustainability

strategy

HALLBARHET

4. Miljo- och klimatpaverkan

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

For fordjupad information om hallbarhetsarbetet se
www.orexo.com eller Hallbarhetsrapporten 2023.

Utveckling under kvartalet

Orexo AB:s hallbarhetsarbete rankades bland de basta 5 pro-
centen av de 70 000 bolag som arligen granskas av EcoVadis.
Som en férberedelse infor implementeringen av CSRD-
direktivet, pabdrjades implementeringen av den dubbla va-
sentlighetsanalysen. Dessutom beslutades att pabdrja arbetet
med att certifiera laboratorieverksamheten genom My Green
Lab, och en arbetsgrupp utsags som kommer att ansvara for
certifieringen.

-
GOLD | Top 5%

ecovadis

Sustainability Rating
JUN 2024
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Finansiell oversikt

Intakter

Totala intakter uppgick till SEK 136,5 m (156,1) for kv 3.
Minskningen ar hanforlig till lagre intakter inom de bada
segmenten US Commercial och HQ & Pipeline. For de forsta
nio manaderna uppgick de totala intakterna till SEK 429,7 m
(472,8).

Intakter per segment

US Commercials intakter uppgick till SEK 131,0 m (140,4) for
kv 3. Minskningen ar framst driven av produktférsaljningen
av Zubsolv® i USA, framfor allt till foljd av en lagre efterfragan
inom segmentet Open dar det publka betalarsegmentet visa-
de en nedgang vilket inte fullt kunde kompenseras av tillvax-
ten i det kommersiella betalarsegmentet. Aven en lagermin-
skning hos grossisterna samt en negativ valutaeffekt pa SEK
5,1 m hade en negativ paverkan pa forsaljningen, vilket delvis
motverkades av en fordelaktig betalarmix. US Commercials
intakter for de forsta nio manaderna uppgick till SEK 408,2 m

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

SEK 5,5 m (15,7). Minskningen ar framfor allt hanforlig till
lagre royaltyintakter fran Abstral ROW till foljd av en retroaktiv
justering for kv 3 2023 och kv 4 2023 pa grund av justering

i partnerns rapporterade royalty. Lagre intakter avseende
Zubsolv ex-US ar hanforligt till lagre forsaljning av tabletter
till Orexos partner Accord Healthcare vilket delvis motverkas
av intakter av hogre royalty fran intakter hos partners. HQ &
Pipelines intakter avseende 6vriga produkter som kommersi-
aliseras genom partners uppgick for de forsta nio manaderna
till SEK 21,5 m (46,4).

UTVECKLING ZUBSOLV®US FORSALINING

140,4

- - mmm_ 1310}

~—— Tillvéxt i lokal valuta -3,0 % ————»

SEKm

Kv3  Oppna Ejprissubven- UHG &  Varulager Justeringar Net FX Kv3

FINANSIELL OVERSIKT

Kostnad for salda varor

Kostnad for salda varor (KSV) uppgick till SEK 20,1 m (22,8)
for kv 3. US Commercial uppgick till SEK 17,8 m (19,1),
minskningen ar framfor allt hanforlig till gynnsamma
produktionskostnader for Zubsolv US delvis motverkat av
hogre tekniska infrastrukturkostnader for Digitala program
for mental halsa (DMHP). HQ & Pipeline uppgick for kv 3 till
SEK 2,3 m (3,7), minskningen ar framfor allt hanforlig till lagre
férsaljining av Zubsolv ex-US tabletter till Orexos partner
Accord Healthcare. Kostnad for salda varor (KSV) uppgick
for de férsta nio manaderna till SEK 49,7 m (68,8).

Rorelsekostnader

Forsaljningskostnader uppgick till SEK 47,2 m (44,7) for kv 3.
Okningen i jamfdrelse med samma period féregaende ar &r
framfor allt hanforlig till hogre forsaljningskostnader inom
US Commercial, relaterat till forberedelser for lansering av
OX124. Forsaljningskostnader uppgick till SEK 142,8 m (138,7)
fér de férsta nio manaderna.

Administrativa kostnader uppgick till SEK 32,2 m (45,4) for

kv 3. Minskningen ar framfor allt hanforlig till lagre kostnader
for DMHP, vilket delvis motverkas av hogre juridiska kostnader
avseende DOJ-utredningen inom US Commercial samt lagre

(426,3). | lokal valuta uppgick nettointakterna fér kv 3 inom 2023 listor  tionerade listor Humana Price/Mix/GTN 2024 kostnader avseende de langsiktiga incitamentsprogrammen
US Commercials till USD 12,6 m (13,0) och fér de foérsta nio till foljd av en lagre aktiekurs. Administrativa kostnader upp-
manaderna till USD 38,9 m (40,2). gick till SEK 109,3 m (150,1) for de foérsta nio manaderna.
NETTOOMSATTNING OCH EBIT PER SEGMENT
SEKm Nettoomsattning EBIT
2024 2023 2024 2023 2023 2024 2023 2024 2023 2023

jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Zubsolv US foérsaljning produkter 131,0 1404 408,2 426,3 5777 — - - . —
Digitala program fér mental halsa (DMHP) forsaljning produkter = = = 0.1 01 - — — — -
US Commercial — total 131,0 140,4 408,2 426,3 5777 25,3 30,7 93,3 106,0 152,3
Abstral® royalty -14 7.7 7.0 219 319 - — — — -
Edluar® royalty 3,0 35 9,0 8.8 10,8 - - - - —
Zubsolv — ex US 3,8 4,5 55 15,6 184 - - - -
HQ & Pipeline - total 55 15,7 21,5 46,4 61,1 -47,0 -59,3 -135,5 -206,9 -261,8
Total 136,5 156,1 429,7 472,8 638,8 -21,7 -28,6 -42,2 -100,9 -109,5
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Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till SEK 56,2 m
(83,7) for kv 3. Minskningen ar framfoér allt hanforlig till lagre
kostnader avseende OX124, lagre interna kostnader inom HQ
& Pipeline samt lagre kostnader for DMHP. Forsknings- och
utvecklingskostnader uppgick till SEK 177,1 m (237,7) for de
férsta nio manaderna.

Ovriga rorelseintakter och -kostnader uppgick till

SEK -2,5m (11,9) for kv 3 och ar framfor allt hanforligt till
valutakursforluster om SEK -5,3 m (0,7) vid omvardering av
balansposter i utlandsk valuta i moderbolaget, framfor allt i
USD, lagre erhallna forsakringsersattningar om SEK 2,6 m (7,3)
samt avsaknad av ersattning av R&D-kostnader fran partner
om SEK 0,0 m (3,0). Ovriga rérelseintikter och -kostnader
uppgick till SEK 7,0 m (21,5) for de forsta nio manaderna.

Rorelseresultat

EBITDA uppgick till SEK -0,7 m (-9,5) for kv 3 och till
SEK 20,2 m (-44,8) for de forsta nio manaderna.

EBITDA-bidraget fran US Commercial uppgick till SEK 36,1 m
(42,1) for kv 3 och till SEK 125,7 m (138,8) for de forsta nio
manaderna.

Total EBIT uppgick till SEK -21,7 m (-28,6) for kv 3 och
forbattringen ar framfor allt hanforlig till 15 procent
lagre rorelsekostnader, vilket delvis motverkas av lagre

EBITDA KONCERNEN, SEKm

Kv1Kv2Kv3KvaKvlKv2Kv3KvaKvlKv2Kv3Kv4KylKv2Kv3Kv4aKv1Kv2Kv3KvakvlKv2Kkv3

2019 2020 2021 2022 2023 2024

nettointakter. Total EBIT uppgick till SEK -42,2 m (-100,9) for
de forsta nio manaderna.

EBIT-bidraget fran US Commercial uppgick till SEK 25,3 m
(30,7) for kv 3, vilket motsvarar en rorelsemarginal om

19,3 procent (21,9). EBIT-bidraget fran US Commercial
uppgick till SEK 93,3 m (106,0) for de forsta nio manaderna,
vilket motsvarar en rérelsemarginal om 22,9 procent (24,8).

Finansnetto och skatt

Finansnettot uppgick till SEK -15,4 m (-7,9) for kv 3 och

ar framfoér allt hanforligt till hdgre kostnader avseende
obligationslan om SEK -13,4 m (-9,7), negativa orealiserade
vaxelkurseffekter om SEK -2,9 m (0,8), vilka harror till
moderbolagets bankkonton i utlandsk valuta framfor allt i
USD samt lagre ranteintakter fran bankkonton om SEK 0,9
m (1,3). Finansnettot uppgick for de forsta nio manaderna till
SEK -42,0 m (-19,9).

Total skattekostnad uppgick till SEK -4,8 m (3,3) for kv 3.
Okningen ar framfor allt hanforlig till negativa justeringar

om SEK -3,6 m (4,5) avseende uppskjuten skatt hanforlig

till temporara skillnader. Total skattekostnad uppgick till

SEK -2,5 m (11,1) for de forsta nio manaderna. Orexo utfér
regelbundna bedémningar av koncernens uppskjutna skatte-
fordran och genomfor justeringar i enlighet med krav i IAS 12.

US COMMERCIAL EBITDA MARGINAL OCH EBITDA (LTM", SEK m)

150

50

Kvl Kv2 Kv3 Kva Kvl Kv2 Kv3
2023 2024

I US COMMERCIAL EBITA, LTM, SEK m B US COMMERCIAL EBITA MARGIN, LTM, SEK m

FINANSIELL OVERSIKT

Periodens resultat

Periodens resultat uppgick till SEK -41,9 m (-33,3) for kv 3
och till SEK -86,7 m (-109,7) for de forsta nio manaderna.

Kassa och kassaflode

Kassaflode fran den lbpande verksamheten uppagick till

SEK -13,4 m (-21,9) for kv 3 och paverkades framfor allt av
negativa forandringar av rorelseresultatet och rantekost-
nader, delvis motverkat av positiva forandringar i rorelse-
kapitalet. Kassaflode for den l6pande verksamheten uppgick
till SEK -38,8 m (-92,4) for de forsta nio manaderna.

Den forsta delen av transaktionen foér det seniora sakerstallda
obligationslanet om SEK 500 m med rérlig ranta till 3 man
STIBOR +650 baspunkter redovisades i sin helhet i raken-
skaperna un-der kv 2. Per 30 september 2024 innehar Orexo
obligationer om SEK 30,0 m (48,8).

Per 30 september 2024 uppgick likvida medel till SEK 114,9 m
(184,2) och rantebarande skulder till SEK 459,3 m (447,8),
vilket innebar en negativ nettokassaposition om

SEK -344,4 m (-263,6). Likvida medel minskade med

SEK 24,8 m i jamforelse med kv 2 2024.

KASSAFLODE FRAN LOPANDE VERKSAMHET, SEK m

150
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Investeringar

Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella tillgangar

uppgick till SEK 0,0 m (6,7) fér kv 3 och till SEK 3,8 m (18,3)

for de forsta nio manaderna. Lagre investeringar under kv 3
ar framfor allt hanforligt till investeringar inom utvecklings-
organisationen.

Eget kapital

Det egna kapitalet uppgick per 30 september 2024 till
SEK -27,2 m (92,0). Soliditeten uppgick till -3,9 procent (10,6).

Moderbolaget

Nettoomsattningen uppgick till SEK 63,1 m (122,0) for kv 3
varav SEK 57,6 m (106,3) avsag forsaljning till koncernbolag.
Nettoomsattningen uppgick till SEK 269,4 m (379,9) for de
forsta nio manaderna varav SEK 2479 m (332,9) avsag forsalj-
ning till koncernbolag.

Resultat fore skatt uppgick till SEK -57,5 m (17,8) for kv 3.
Utvecklingen ar framfor allt hanforlig till lagre bruttovinst
samt negativt finansnetto, delvis motverkat av lagre rorelse-
kostnader. Resultat fore skatt uppgick till SEK -88,4 m (-55,7)
for de forsta nio manaderna.

Investeringar fér utrustning inom utvecklingsorganisationen
uppgick fér kv 3 till SEK 0,0 m (6,7) och till SEK 3,8 m (17,6)
fér de forsta nio manaderna.

Per 30 september 2024 uppgick likvida medel i moder-
bolaget till SEK 76,5 m (140,7).

Moderbolagets egna kapital uppgick per 30 september 2024
till SEK 73,6 m (53,4). Okningen i jamfdrelse med samma
period foregaende ar ar framfor allt hanforlig till en uppskriv-
ning om SEK 123,4 m (0,0) av vardet pa andelar i dotter-
bolaget Orexo US Inc. som dverensstammer med dotter-
bolagets substansvarde per kv 4 2023.

FINANSIELL OVERSIKT

Delarsrapport kv 3 2024
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Ovrig information

Finansiell utsikt 2024

Buprenorfin/naloxon marknaden véxer
2-5 procent, baserat pa nuvarande tillvaxttakt

Nettointakter for Zubsolv® i USD éar i linje med 2023

Kostnadskontroll ar prioriterat och OPEX, exklusive avskriv-
ningar och amorteringar, kommer minska fran SEK 582 m
2023 tillunder SEK 530 m 2024

Positivt EBITDA for helaret 2024.

De finansiella utsikterna for 2024 baseras pa kand infor-
mation per oktober 2024. Det foreligger viss Okad risk att
nettointakterna for Zubsolv inte nar ovan namnda niva pa
grund av lagerjusteringar hos grossisterna, vilket paverkat
hela marknaden. Dessutom kan en potentiell forlikning

i det pagaende forelaggandet utfardat avamerikanska
myndigheter (se not 4), samt 6kade utvecklingskostnader
avseende inldmning av en uppdaterad NDA for OX124,
paverka ovan kostnadsprognoser och finansiella resultat.

De finansiella utsikterna for 2024 ar baserade pa ett fram-
atriktande antagande om en valutakurs for USD/SEK om
10,28, vilken ar beraknad av Riksbanken och avser ett snitt
under december 2023.

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 2023 samt i delarsrapporten not 4, rattstvister.
Den fortsatta kommersialiseringen av Zubsolv och digitala
program for mental halsa medfér en riskexponering av
operationell karaktar. Orexo ar standigt utsatt for risker
relaterade till utvecklingsprojekt, immateriella rattigheter
samt férandringar hos partners inom kommersialisering

och utveckling. Dessutom leder den utokade geopolitiska
risken till 6kad risk avseende materialtillférsel inom
varuférsorjningskedjan.

Uppdatering avseende fortsatt drift

Nettoresultatet for tredje kvartalet satter press pa den finan-
siella stallningen. Styrelsens beddémning ar dock att vasentliga
varden inte aterspeglas i bolagets balansrakning och aven
med beaktande av de potentiella forlusterna for den kom-
mande tolvmanadersperioden beddms inte situationen for
moderbolagets egna kapital leda till en osakerhet om fortsatt
drift.

Koncernen har tillrackliga medel for fortsatt drift under
atminstone de kommande tolv manaderna och delarsrappor-
ten ar upprattad under antagandet om fortsatt drift.

Ordlista

Se https://orexo.se/ordlista-och-definitioner/

Uppsala 24 oktober 2024

Nikolaj Serensen
VD och koncernchef

OVRIG INFORMATION & FINANSIELL PROGNOS
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Revisors granskningsrapport
Orexo AB, org.nr 556500-0600

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) for
Orexo AB per 30 september 2024 och den niomanaderspe-
riod som slutade per detta datum. Det ar styrelsen och verk-
stallande direktéren som har ansvaret for att uppratta och
presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och
arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats om
denna delarsrapport grundad pa var éversiktliga granskning.

Den 6versiktliga granskningens inriktning
och omfattning

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell delarsinformation utford
av foretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar av
att gora forfragningar, i forsta hand till personer som ar an-
svariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utfoéra
analytisk granskning och att vidta andra &versiktliga gransk-
ningsatgarder. En éversiktlig granskning har en annan inrikt-
ning och en betydligt mindre omfattning jamfért med den
inriktning och omfattning som en revision enligt International
Standards on Auditing och god revisionssed i évrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en 6versiktlig gransk-
ning gor det inte majligt for oss att skaffa oss en sadan saker-
het att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som
skulle kunna ha blivit identifierade om en revision utférts.
Den uttalade slutsatsen grundad pa en dversiktlig granskning
har darfor 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 deldrsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for
koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredovisningsla-
gen samt fér moderbolagets del i enlighet med arsredovis-
ningslagen.

Stockholm den 24 oktober 2024

Ernst & Young AB

Oskar Wall
Auktoriserad revisor

OVRIG INFORMATION & FINANSIELL UTSIKT
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Finansiella rapporter, noter och nyckeltal

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

2024 2023 2024 2023 2023 2024 2023 2024 2023 2023
SEK'm Noter jul-sep jul-sep  jan-sep  jan-sep  jan-dec SEK'm jul-sep jul-sep  jan-sep  jan-sep  jan-dec
Nettoomsattning 9 136,5 156,1 429,7 472,8 638,8 Periodens resultat -41,9 -33,3 -86,7 -109,7 -128,3
Kostnader for salda varor -20,1 -22,8 -49,7 -68,8 -889
Bruttovinst 116,4 133,3 380,1 4041 550,0 Ovrigt totalresultat — — — — —
Forsaljningskostnader 472 447 _142.8 1387 1815 Poster som senare kan aterforas i resultatrakningen:
Administrationskostnader -32,2 -45,4 -109,3 -150,1 -188,0 Omrakningsdifferenser 293 8.0 06 71 6,8
Forsknings- och utvecklingskostnader ~>6.2 -837 -1771 ~237.7 -3031 Ovrigt totalresultat for perioden, netto efter skatt -9,3 8,0 0,6 71 -6,8
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader -2,5 11,9 7.0 21,5 133
Rorelseresultat (EBIT) el -28,6 i -100,9 e Summa totalresultat for perioden -51,2 -25,3 -86,1 -102,6 -135,1

L Allt eget kapital och resultat for respektive period ar hanforlig till moderbolagets aktieagare

Finansiella poster — netto -154 -7.9 -42,0 -19,9 -30,8
Resultat fore skatt =371 -36,6 -84,2 -120,8 -140,3
Skatt 5 -4,8 3,3 =25 11 12,0
Periodens resultat -41,9 -33,3 -86,7 -109,7 -128,3
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -1,21 -0,97 -2,51 -3,19 -3,73
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -1,21 -0,97 -2,51 -3,19 -3,73

Delarsrapport kv 3 2024
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

2024 2023 2023 2024 2023 2023
SEKm Noter 30 sep 30 sep 31dec SEKm 30 sep 30 sep 31dec
TILLGANGAR Ingaende eget kapital 58,9 193,9 9310
Anlaggningstillgangar Summa totalresultat for perioden -86,1 -102,6 -1351
Materiella anldggningstillgangar 68,8 854 81,0 Aktierelaterade ersattningar _ -0,7 _
Immateriella anlaggningstillgangar 142,6 186,4 1733 Utgaende eget kapital -27.2 92,0 58,9
Nyttjanderattstillgangar 20,8 291 24,5
Uppskjuten skattefordran 5 489 49,2 48,1
Ovriga finansiella anldggningstillgangar 15 0,8 0,8
Summa anldaggningstillgangar 282,6 350,9 3277

Omsattningstillgangar

Varulager 54,3 64,6 42,4
Kundfordringar och andra fordringar 245,2 269,3 245,5
Likvida medel 114,9 184,2 171,0
Summa omsattningstillgangar 414,4 518,1 458,9

697,0 869,0 786,6

Summa tillgangar

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Summa eget kapital -27,2 92,0 58,9

Langfristiga skulder

Avsattningar 13,5 10,0 11,5
Langfristiga skulder, rantebarande 459,3 4478 4484
Leasingskuld, langfristig 7.2 9,6 4,5
Summa langfristiga skulder 480,0 4673 464,5

Kortfristiga skulder

Avsattningar 116,8 1314 1331
Kortfristiga skulder, ej rantebarande 114,5 157,0 109,2
Leasingskuld, kortfristig 12,9 21,3 20,9
Summa kortfristiga skulder 2443 309,7 263,2

724,3 777.0 7277

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder 697,0 869,0 786,6
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

2024 2023 2024 2023 2023
SEK'm Noter jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Rorelseresultat -21,8 -28,6 -42,3 -100,9 -109,5
Erhallna réantor 0.8 1,2 34 4,1 77
Betalade rantor =118/ -10.1 -47,7 -271 -376
Betald inkomstskatt 0.1 -04 =5 -1.2 -16
Justering for poster som ej ingar i kassaflédet 3 129 119 49,2 56,7 99,8
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére forandring av rorelsekapital -21,8 -26,0 -38,9 -68,4 -41,2
Foérandring av rorelsekapital 8,4 4,1 0,1 -24,0 -53,8
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -13,4 -21,9 -38,8 -92,4 -95,0
Forvarv av materiella och immateriella tillgangar = -6,7 -3.8 -18,3 -19,2
Forvarv av kortfristiga placeringar — 0.1 — 0.1 0.1
Avyttring av kortfristiga placeringar -0,7 0,0 -0,7 219,9 219,9
Kassaflode fran investeringsverksamheten -0,7 -6,6 -4,5 201,7 200,8
Amortering av leasingskulder -5.9 0,0 -17.1 0,0 -214
Forandring av aterkdpt del i bond 0,0 -39.1 6,5 -64,6 -48,7
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -5,9 -39,1 -10,6 -64,6 -70.1
Periodens kassaflode -20,0 -67,6 -54,0 44,7 357
Likvida medel vid periodens ingang 139,7 251,1 171,0 132,2 132,2
Kursdifferenser i likvida medel -4,7 07 =21 7.2 31
Férandring likvida medel -24,8 -66,9 -56,1 52,0 38,8
Likvida medel vid periodens utgang 114,9 184,2 114,9 184,2 171,0

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

Delarsrapport kv 3 2024

21



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.

2024 2023 2024 2023 2023

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

Rorelsemarginal, % -15,9 -18,4 -9.8 -213 -171
Avkastning pa eget kapital, % 27644 -30,9 -547,8 -76,7 -101,5
Nettoskuldsattning, SEK m 3444 263,6 3444 263,6 2774
Skuldsattningsgrad, % -1688,5 486,8 -1688,5 486,8 761,3
Soliditet, % =39 10,6 =39 10,6 75
Antal aktier, fore utspadning 34505226 34420649 34477143 34392914 34413408
Antal aktier, efter utspadning 34505226 34420649 34477143 34392914 34413408
Resultat per aktie, fére utspadning, kr -1,21 -0,97 -2,51 -3,19 =375
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -1,21 -0,97 -2,51 -3,19 =375
Antal anstallda vid periodens slut 113 118 113 118 116
Eget kapital, SEK miljoner -27,2 92,0 -27,2 92,0 58,9
Sysselsatt kapital, SEK m 432,0 539,8 432,0 539,8 507,3
Rorelsekapital, SEK m 55,2 24,2 55,2 24,2 24,7

2 Definitioner av nyckeltal aterfinns pa sidan 29 i denna rapport

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL
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MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

2024 2023 2024 2023 2023

SEKm Noter jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Nettoomséattning 63,1 122,0 2694 379,9 494,0
Kostnad salda varor -17,6 -224 -529 -73.7 -93,7
Bruttoresultat 45,5 99,6 216,5 306,2 400,3
Forsaliningskostnader -29.6 -33.2 -853 954 -1194
Administrationskostnader -9.8 -16,1 -40,9 -76,7 -94,9
Forsknings- och utvecklingskostnader -44,1 -68,7 -138,6 -192,9 -243,7
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader =52 81 0,0 22,3 171
Rérelseresultat (EBIT) ~43.2 -10.3 ~48.3 -364 -40.6
Ranteintakter och rantekostnader -10,6 -8,7 -30.6 -234 -31,3
Ovriga finansiella intakter och kostnader -37 12 -9,5 4,1 15
Finansiella poster — netto -14,3 -75 -40,1 -19,3 -29,8
Resultat fore skatt -57.5 -17.8 -88.4 -55.7 70,4
Skatt 5 - - - - -
Periodens resultat -57.5 -17.8 -88,4 -55.7 704

MODERBOLAGETS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

2024 2023 2024 2023 2023

SEK'm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Periodens resultat -57,5 -17,8 -88,4 -55,7 -70,4
Ovrigt totalresultat - - - - -
Summa totalresultat for perioden -57.5 -17,8 -88,4 -55,7 -70,4

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL
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FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

2024 2023 2023
SEKm 30 sep 30 sep 31dec
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 1244 155,9 1477
Materiella anlaggningstillgangar 68,8 854 81,0
Aktier i dotterbolag 2877 1624 286,2
Summa anléggningstillgangar 480,9 403,6 515,0
Omsattningstillgangar
Varulager 30,9 339 25,6
Kundfordringar och andra fordringar 48,6 53,7 52,8
Fordringar koncernféretag 90,1 76,7 71,0
Likvida medel 76,5 140,7 145,5
Summa omsattningstillgangar 246,1 305,0 2949
Summa tillgangar 7271 708,7 809,8
EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital 73,6 53,4 162,1
Langfristiga skulder
Avsattningar 12,7 9,3 10,8
Obligationslan 459,3 4478 4484
Summa langfristiga skulder 472,0 4571 459,3
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 9,6 153 10,3
Ovriga skulder 8,5 12,3 8,6
Skuld koncernféretag 1447 1447 144,7
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 18,7 25,8 24,9
Summa kortfristiga skulder 181,5 198,1 188,4
Summa skulder 653,5 655,2 6477
Summa eget kapital och skulder 7271 7087 809,8
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Noter

1. Redovisningsprinciper

Denna rapport ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo till-
l@ampar IFRS som antagits av EU pa dess koncernredovisning.

De redovisningsprinciper som anges nedan overensstammer
med dem som anvandes vid upprattandet av Arsredovisning-
en for 2023 med undantag for nya och uppdaterade stan-
dards och tolkningar beskrivna nedan. Ingen av de andrade
standarder och tolkningar som tradde i kraft per den 1 januari
2024 har haft nagon vasentlig inverkan pa koncernens finan-
siella rapportering.

Moderbolagets redovisning ar upprattad i enlighet med RFR 2
Redovisning for juridiska personer, samt Arsredovisnings-
lagens 9 kapitel.

2. Segmentsrapportering

Verksamheten kontrolleras och rapporteras genom
segmenten US Commercial och HQ & Pipeline. Segmentet US
Commercial utgér distribution och férsaljning av Zubsolv® for
behandling av opioidberoende och distribution och férsaljning
av digitala program for mental halsa i USA. Det ar ett komple-
ment till existerande behandlingar samt tillgodoser patienter
med tillgang till ett sofistikerat och individualiserat stod nar det
behdvs som mest.

Segmentet HQ & Pipeline utgors av koncernstab, FoU, affars-
utveckling, regelefterlevnad och varuforsorjning. | nettofor-
saljning ingar samtliga intakter fran Zubsolv ex US, Abstral®
och Edluar®.

Verkstallande direktéren ar den huvudsakliga beslutsfattaren
och &vervakar rorelseresultatet for koncernens segment
separat for att fatta beslut om resurstilldelning och bedéom-
ning av resultat. Segmentets resultat utvarderas baserat pa
EBIT och mats konsekvent med EBIT i koncernredovisningen.

FORDELNING AV INTAKTER OCH EBIT PER SEGMENT

FINANSIELLA RAPPORTER, NOTER OCH NYCKELTAL

2024 2023 2024 2023 2023
SEKm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
US Commercial
Nettomsattning 131,0 1404 408,2 4264 5777
Rorelseresultat (EBIT) 25,3 30,7 93,3 106,0 152,3
Avskrivningar och amorteringar -10,8 -114 -324 -329 -43,7
EBITDA 36,1 42,1 1257 138,8 196,0
HQ & Pipeline
Nettoomsattning 55 15,7 21,5 46,4 61,1
Rorelseresultat (EBIT) -47,0 -59,3 -135,5 -206,9 -261,8
Avskrivningar och amorteringar -10,2 -7.8 -30,0 -23,2 -33,3
EBITDA -36,8 -51,6 -105,5 -183,7 -2284
Koncern
Nettoomséattning 136,5 156,1 4297 472,8 6388
Rorelseresultat (EBIT) -21,7 -28,6 -42,2 -100,9 -109,5
Avskrivningar och amorteringar -21,0 -19,2 -62,4 -56,1 -77,0
EBITDA -0,7 -9,5 20,2 -44.8 -32,5
Finansnetto -154 =79 -42,0 -199 -30,8
Resultat fore skatt =71 -36,6 -84,2 -120,8 -140,3
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3. Kassaflode

JUSTERINGAR FOR EJ KASSAFLODESPAVERKADE POSTER

2024 2023 2023 2023 2023
SEK'm jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Avskrivningar/amorteringar och nedskrivningar 21,0 19,2 624 56,1 77,0
Realisationsresultat — — — — 0,0
Férandringar i avsattningar -13,6 -6,6 -15,6 4.1 18,2
Aktierelaterade ersattningar - 0,0 - 0,0 0,0
Ovriga ej kassaflddespaverkande poster 0,2 0,0 0,5 31 31
Valutakursintakter och kostnader 53 -0,7 18 -6,5 14
Totalt 129 11,9 49,2 56,7 99,8
4. Tvister Som ett svar pa ovanstaende meddelande lamnade Orexo

Foreldggande utfardat av amerikanska myndigheter

Den 14 juli 2020 blev Orexo medveten om att de amerikan-
ska myndigheterna genomfér en utredning, vilken fortfaran-
de pagar. Baserat pa kommunikation fran de amerikanska
myndigheterna anser Orexo att utredningen framst ror vissa
historiska marknadsféringskampanjer och huruvida de var
forenliga enligt lag. Andra omraden som ar av intresse ar
Orexos val av vardgivare vid marknadsféring, liksom bolagets
patientstdodsprogram. Orexos standpunkt ar att det inte finns
nagra skal till att utreda arendet, samtidigt forséker

bolaget férhandla fram en uppgorelse i arendet. Orexo
kanner vid detta datum inte till att det finns nagot civilrattsligt
eller straffrattsligt arende registrerat relaterat till utredningen.

Paragraph IV-process mot
Sun Pharmaceutical Industries Ltd

Den 10 augusti 2020 meddelade Orexo att bolaget mottagit
en "Paragraf IV" patent certification notice” fran Sun Pharma-
ceutical Industries Limited ("Sun”). Meddelandet underrattade
Orexo om att Sun lamnat in en Abbreviated New Drug App-
lication till amerikanska Food and Drug Administration for att
ansoka om godkannande av generiska versioner av Zubsolv®
innan utgangen av Orexos patent.

den 13 september 2020 in en patentintrangstalan mot Sun till
US District Court for the District of New Jersey.

Domstolsférhandlingen genomfordes i januari 2023 och
foljdes 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
Zubsolv ar giltiga och att Sun gor intrang.

Den 24 juli, 2023, meddelade Sun att de 6verklagat ovan
namnda beslut till US Court of Appeals for the Federal
Circuit. I kv 4, 2023, inkom Sun med inlagor for dverklagan-
det, vilka skriftligen bemottes av Orexo i januari 2024. Nasta
steg i processen ar att domstolen faststaller ett datum for
en muntlig férhandling, vilket 4nnu inte har skett. Aven om
denna tidsplanering ligger utanfor Orexos kontroll forvantar
sig bolaget att den muntliga férhandlingen halls senast i
mitten av 2025.

Orexo har totalt tio patent listade i Orange Book fér Zubsolv.
(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.
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5. Uppskjuten skatt

Skatteeffekten av koncernens temporara skillnader relateras
till icke-avdragsgilla kortfristiga avsattningar for férsaljnings-
rabatter, returer, distribution och andra relevanta avdrag i
bolagets verksamhet i USA.

Det skattemassiga underskottet i koncernen uppgar till

SEK 1576 m per den 31 december 2023 och avser svenska
foretag. Uppskjuten skattefordran 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 fér nar resterande forlustavdrag kan
utnyttjas.

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 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 bokfdringsvardet.

7. Transaktioner med narstaende

Det har inte skett nagra vasentliga transaktioner med
narstdende under perioden utover varuforsaljning mellan
Orexo AB och Orexo Inc samt ersattning till styrelse, VD och
ledande befattningshavare.

8. Viktiga handelser efter periodens utgang

> En explorativ klinisk fas 1-studie fér OX640 inleddes i
deltagare med allergisk rinit.
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9. Intakter fran kundavtal

2024 jul-sep 2024 jan—sep
SEKm Zubsolv®  Abstral® Edluar® Vorvida® Deprexis® MODIA® Total SEK m Zubsolv®  Abstral® Edluar® Vorvida® Deprexis® MODIA® Total
Segment Segment
US Commercial 1310 - - - 00 - 1310 ys commercial 408,2 - - - 00 - 408,2
HQ & Pipeline 3.8 14 3.0 - - - 55 HQ & Pipeline 55 7.0 9.0 - - - 215
Totala intakter fran kundavtal  134,8 14 3.0 0.0 0.0 0.0 1365 Totala intékter fran kundavtal ~ 413,7 7,0 9.0 0,0 0,0 00 4297
Geografiska marknader Geografiska marknader
USA 1310 - - 0.0 0.0 0.0 1310 ysa 408,2 - - 00 0.0 00 4082
EU & UK 3.8 -15 3.0 - - - 53 EU & UK 55 6.5 9,0 - - - 21,0
Ovriga varlden - 0.2 - - - - 0,2 Guriga vérlden _ 06 _ _ _ _ 0,6
Totala intdkter fran kundavtal 134,8 -1,4 3,0 0,0 0,0 0,0 136,5 Totala intakter fran kundavtal 413,7 7.0 9,0 0,0 0,0 0,0 4297
2023 jul-sep 2023 jan—-sep
SEKm Zubsolv Abstral Edluar Vorvida Deprexis MODIA Total SEKm Zubsolv Abstral Edluar Vorvida Deprexis MODIA Total
Segment Segment
US Commercial 1404 — - 0.0 0.0 — 140,4 US Commercial 426,3 — - 0,0 0.0 — 426,4
HQ & Pipeline 4,5 7.7 3,5 — — — 15,7 HQ & Pipeline 15,6 219 8.8 - - — 46,4
Totala intakter fran kundavtal 144,9 7.7 35 0,0 0,0 0,0 156,1 Totala intakter fran kundavtal 442,0 21,9 8,8 0,0 0,0 0,0 472,8
Geografiska marknader Geografiska marknader
USA 1404 — 04 0,0 0,0 — 140,8 USA 426,3 - 16 0,0 0,0 — 428,0
EU & UK 4,5 7,5 2,3 - - - 14,3 EU & UK 15,6 21,3 4,9 - - — 41,9
Ovriga varlden — 0,2 0.8 — - - 1,0 Ovriga varlden - 0,6 23 - — - 2,9
Totala intékter fran kundavtal 144,9 77 35 0,0 0,0 0,0 156,1 Totala intékter fran kundavtal 442,0 21,9 8,8 0,0 0,0 0,0 472,8
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2023 jan—dec

SEKm Zubsolv Abstral Edluar Vorvida Deprexis MODIA Total
Segment

US Commercial 5777 — — 0,0 0,0 - 5777
HQ & Pipeline 184 319 10.8 — — — 61,1
Totala intdkter fran kundavtal 596,1 31,9 10,8 0,0 0,0 0,0 638,8
Geografiska marknader

USA 5777 - — 0,0 0,0 — 5777
EU & UK 184 311 10,8 - — — 60,3
Ovriga varlden — 0.8 — — — — 0,8
Totala intdkter fran kundavtal 596,1 31,9 10,8 0,0 0,0 0,0 638,8

Geografisk fordelning av royalties och delmalsbetalningar grundas pa motpartens sate
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Definitioner och avstamning av nyckeltal
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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

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

Rorelsekostnader
Rorelseresultat (EBIT)
EBITDA

Resultat fore skatt

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

Definition/berakning
Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget kapital

Definition/berakning

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

Réntebarande skulder dividerade med eget kapital

Eget kapital i relation till balansomslutningen

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

Réantebarande skulder och eget kapital

Vardet av en investering innan avskrivningar

Definition/berakning

Aktier vid periodens slut justerat fér 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, dvs detsamma som rérelsere-
sultat

Resultat fore rantor, skatter, avskrivningar och amorteringar. Rorelseresultat
(EBIT) plus avskrivningar och amorteringar

Rorelseresultat plus finansiella poster - netto

Syfte

Bruttomarginalen anvands for att mata den relativa lonsamheten fér salda varor
Roérelsemarginalen anvands for att mata operativ ldnsamhet

Syfte

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

Syfte

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

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

Nyckeltalet ar en indikator pa bolagets havstang for finansiering av bolaget

Rorelsekapitalet anvands for att mata foretagets férmaga, 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 intékter efter avdrag

Avspeglar en relativ del av nettoomsattningen i procent av bruttointakterna

Rorelsekostnader avspeglar kostnader for forsaljning, administration, forskning och utveckling, avskrivningar,
samt évriga rérelseintakter och rorelsekostnader

Nyckeltalet méjliggér 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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NYCKELTAL OCH VISS ANNAN RORELSE — OCH AKTIERELATERAD INFORMATION AR AVSTAMD PA

FOLJANDE SATT
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2024 2023 2024 2023 2023 2024 2023 2024 2023 2023

EBITDA SEKm jul-sep jul-sep  jan-sep  jan-sep  jan-dec RORELSEKOSTNAD SEK m jul-sep jul-sep  jan-sep  jan-sep  jan-dec

EBIT -21,7 -28,6 -42,2 -100,9 -109,5 Forsaljningskostnader -472 -44,7 -142,8 -138,7 -181,5

Avskrivningar och amorteringar 21,0 19,2 624 56,1 77,0 Administrativa kostnader -32,2 -45,4 -109,3 -150,1 -188,0

EBITDA -0,7 -9,5 20,2 -44.,8 -32,5 Forsknings- och utvecklingskostnader -56,2 -837 -1771 -2377 -303,1

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader -2,5 119 7.0 215 13,3

Rorelsekostnader -138,1 -161,9 -422,3 -505,0 -659,5

. 2024 2023 2024 2023 2023 2024 2023 2024 2023 2023

AVKASTNING PA EGET KAPITAL jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec BRUTTOINVESTERINGAR SEK m jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Eget kapital, ingaende balans 24,2 123,8 58,9 1939 193,9 Investeringar i materiella anlaggningstillgangar — 6.7 2,5 176 18,5

Eget kapital, utgaende balans =272 92,0 -27.2 92,0 58,9 Investeringar i immateriella anldggningstillgangar — 0,0 14 0,7 0.7

Genomsnittligt eget kapital -15 107.9 15,8 142,9 1264 Bruttoinvesteringar 0,0 6,7 3,8 18,3 19,2
Periodens resultat -41,9 -33,3 -86,7 -109,7 -128,3
Avkastning pa eget kapital % 2764,4 -30,9 -547,8 -76,7 -101,5
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Orexo ar ett svenskt lakemedelsbolag med 30 ars erfarenhet av att utveckla forbattrade lakemedel
baserat pa egenutvecklade formuleringsteknologier och som méter 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 ut-
vecklas och kommersialiseras varlden over i samarbete med ledande partners. Total nettoférsaljning
uppgick 2023 till SEK 639 miljoner och antal anstallda till 116. Orexo ar noterat pa Nasdaq Stock-
holms huvudlista och finns tillganglig som ADR pa OTCQX (ORXQY) i USA.

For ytterligare information om Orexo vanligen besék, www.orexo.se.
Du kan ocksa besoka oss pa Linkedin, X och YouTube.

injli Xl >

Denna information ar sadan information som Orexo AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Information lamnades genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggdrande den 24 oktober, 2024, ki 8.



