orexo

Delarsrapport januari-juni 2014

Om ej annat anges i denna deldrsrapport, avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2013.

Positiva resultat fran kliniska studier med Zubsolv®

Andra kvartalet 2014

Nettoomsattningen uppgick till 117,3 (69,0) MSEK. Intdkter fran lanserade produkter, exklusive
delmalsbetalningar, uppgick till 115,6 (68,6) MSEK. Redovisningen av férsaljningsintakter for Zubsolv
férdndrades under andra kvartalet.

Resultat efter skatt uppgick till -50,2 (-115,7) MSEK.

Resultat per aktie uppgick till -1,58 (-4,00) SEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -228,2 (84,4) MSEK.

Orexo emitterade och noterade ett obligationsldan om 500 MSEK.

inVentiv Health valdes som ny partner for kommersialiseringen av Zubsolv i USA.

Positiva resultat fran tva kliniska fas 3 studier som utvarderat Zubsolv for initiering av
underhallsbehandling med buprenorfin.

Klinisk studie visade att Zubsolv (buprenorfin/naloxon sublingual tablett) ar lika effektiv som
Suboxone® film for behandling av opiatberoende.

Orexo stamde Actavis for patentintrang.

Forsta halvaret 2014

Nettoomsattningen uppgick till 219,1 (208,8) MSEK. Intakter fran lanserade produkter, exklusive
delmalsbetalningar, uppgick till 217,4 (140,7) MSEK.

Resultat efter skatt uppgick till -71,4 (-88,2) MSEK.

Resultat per aktie uppgick till -2,24 (-3,05) SEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -328,0 (79,4) MSEK.

Likvida medel uppgick till 110,6 (300,7) MSEK.

Avtal med UnitedHealth Group och OptumRx avseende Zubsolv undertecknades.

MSEK 2014 2013 2014 2013 2013
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
Nettoomsattning 117,3 69,0 219,1 208,8 429,4
Intakter fran lanserade produkter 115,6 68,6 217,4 205,0 421,6
EBIT -38,4 -112,7 -54,7 -82,4 -139,7
EBITDA -35,9 -67,5 -49,8 -36,0 -89,1
Resultat efter skatt -50,2 -115,7 -71,4 -88,2 -154,9
Resultat per aktie, SEK -1,58 -4,00 -2,24 -3,05 -5,16
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -228,2 84,4 -328,0 79,4 -265,8
Likvida medel 110,6 300,7 110,6 300,7 105,6

Telefonkonferens

VD Nikolaj Sgrensen och finanschef Henrik Juuel presenterar rapporten vid en telefonkonferens
kl 13.00 idag. Presentationen finns tillganglig via lank och pa hemsidan.
Internet:_http://financialhearings.nu/140711/orexo/

Telefon:

08-519 993 53 (SE), +44 20 766 020 77 (UK) eller +1 877 788 90 23 (USA).


http://financialhearings.nu/140711/orexo/

Fér ytterligare information, véinligen kontakta:
Nikolaj Sgrensen, verkstallande direktor eller Henrik Juuel, EVP och CFO
Tfn 018-780 88 00, e-post: ir@orexo.com


mailto:ir@orexo.com

VD-kommentar

Andra kvartalet 2014 var ytterligare ett hdandelserikt kvartal for Orexo. | maj emitterade vi ett obligationslan
pa 500 MSEK, som fulltecknades inom nagra dagar och tydligt visar att investerarna har stort fortroende for
vara affarsmojligheter med Zubsolv. Senare samma manad offentliggjorde vi en ny kommersiell partner, och
i juni slutférde vi tva kliniska studier (ISTART och 007) med positiva resultat som ytterligare starkte var
formaga att differentiera Zubsolv® fran konkurrenterna. Samtidigt 6kade Zubsolvs férsaljningsvolym
(efterfragan pa tabletter) med ndrmare 20 procent jamfért med forsta kvartalet, och Zubsolv har darmed
ater borjat ta marknadsandelar.

De positiva resultaten fran tva av vara kliniska studier med Zubsolv var de viktigaste framgangarna under
kvartalet. Kortsiktigt ger studierna starka vetenskapliga bevis for att Zubsolv, trots en 29 procent lagre dos
buprenorfin, ar lika effektivt som huvudkonkurrenten. Den lagre dosen har varit en kélla till osakerhet hos
patienter och forskrivare under lanseringsfasen. De sammanlagda resultaten av ISTART och 007-studierna
vad géller initiering av behandling av opiatberoende ger ocksa langsiktiga mojligheter att ytterligare
differentiera Zubsolv fran generiska alternativ. Vi raknar med att lamna in en ansokan for initiering av
behandling under fjarde kvartalet i ar. Savitt vi vet ar de tva kliniska studierna de stérsta som nagonsin
genomforts inom detta sjukdomsomrade. Detta visar tydligt Orexos stravan att, baserat pa vetenskap,
forskning och utveckling, forbattra behandlingen av patienter som lider av opiatberoende.

I maj offentliggjorde vi ett nytt forsaljningssamarbete med inVentiv Health. Avtalet innebar att Orexo helt
tagit over ledningen av kommersialiseringen av Zubsolv och alla forsaljningschefer ar numera anstallda av
Orexo. Forandringen gor att vi kan agera snabbare och mer kraftfullt pd marknaden. Det glader mig att
kunna konstatera att alla av Orexo valda séljare, som blivit erbjudna att fortsatta, har valt att félja med in i
den nya strukturen. Det ar ett tydligt tecken pa att de som varje dag moter vara kunder har ett starkt
engagemang och en stor tilltro till Zubsolvs potential.

Vi ser fram emot andra halvaret 2014 da vi raknar med att det exklusiva avtalet med UnitedHealth Group,
som implementerades den 1 juli, ska ge en omedelbar positiv effekt pa Zubsolvs intdkter. Personligen
tillbringar jag mycket tid med att traffa forskrivare i USA. Den feedback jag far fran forskrivare som gjort
Zubsolv till sitt forstahandsval gér mig annu mer 6vertygad om Zubsolvs marknadspotential, och den
patientnytta som den avancerade sublinguala tabletten ger genom att erbjuda en behandling med snabb
sonderfallstid, angendam mintsmak och med 29 procent lagre dos dn huvudkonkurrenterna.

Nikolaj Sgrensen
Verkstéallande direktor



Verksamheten
Lanserade produkter

Zubsolv™ - behandling av opiatberoende

Den tillvaxt som Zubsolvs marknad (buprenorfin/naloxon) visade under forsta kvartalet fortsatter, och
den totala receptvolymen steg med nastan 10 procent till och med juni 2014, jamfért med samma
period foregaende ar. Viktiga hinder for snabbare tillvaxt ar det begransade antalet ldkare med tillstand
att forskriva buprenorfin vid opiatberoende, sa kallad DATA 2000-certifierade, samt den begransning i
antal patienter varje sadan lakare far behandla. Intresset och fokuseringen pa att 6ka patienternas
tillgang till behandling for opiatberoende har 6kat avsevart i USA. Till exempel har ett ”U.S. Senate
Forum” den 18 juni kommit fram till att det nuvarande taket for det antal patienter varje lakare far
behandla bor hojas eller tas bort”.

Zubsolvs forsaljningsvolym 6kade under andra kvartalet 2014 med 20 procent jamfort med forsta
kvartalet 2014 i antal forskrivna tabletter. Zubsolvs marknadsandel av utskrivna recept 6kade, framst i
juni, till 2,43 procent den sista veckan i juni jamfort med 2 procent vid kvartalets borjan. Konkurrensen
ar hard, och det finns en troghet i marknaden som férdrojer byten till ett nytt Iakemedel. Det faktum
att Zubsolv innehaller en 29 procent lagre dos buprenorfin gor vissa patienter osdkra om att
behandlingen &r lika effektiv som tidigare alternativ. | och med resultaten fran tva studier, Induction,
STabilization, Adherence and Retention Trial (ISTART, Study 0X219-006) och studie 0X219-007
(initiering), har Orexo nu lagt fram starka vetenskapliga bevis for att Zubsolv ar lika effektivt bade vad
galler initiering och i direkt jamférelse med huvudkonkurrenten inom underhallsbehandling. De tva
studierna omfattade sammanlagt 1 068 opiatberoende patienter. ISTART stod for 70 procent av dessa,
vilket gor den till den storsta kliniska studien som hittills genomforts inom detta sjukdomsomrade.
Resultaten fran de kliniska studierna, kortsiktigt speciellt ISTART, blir viktiga fundament i de
kommersiella budskapen och stravandena att positionera Orexo och Zubsolv som ledande nar det galler
forbattringar av behandling for opiatberoende.

Det viktigaste resultatmattet i ISTART, den s.k. "primary endpoint”, var hur manga patienter som
kvarstod i behandling dag 15 for Zubsolv respektive Suboxone film. Studien visade att det inte fanns
nagra skillnader i det avseendet (Zubsolv 83%, 273 av 329 patienter, Suboxone film 82,5%, 269 av 326
patienter). Som tidigare meddelat var ytterligare ett viktigt syfte med studien att bedéma Zubsolvs
l[dmplighet for initiering av underhallsbehandling med buprenorfin, jamfort med generiskt buprenorfin.
Det fanns inga skillnader i hur stor andel av patienterna i "per protocol”-gruppen som kvarstod i
behandling dag tre (Zubsolv 93,3%, 309 av 329 patienter, generiskt buprenorfin 92,6%, 302 av 326
patienter). Bada grupperna uppvisade likartade forbattringar vad gallde COWS (Clinical Opiate
Withdrawal Scale), SOWS (Subjective Opiate Withdrawal Scale) och skattning av opiatbegar via en
visuell skala, VAS. Ldkare och patienter redovisade, med hjalp av CGI-I (Clinical Global Impression) och
PGI-I (Patient Global Impression), att bada behandlingarna vid studiens slut resulterat i “stor
forbattring” (“much improved”).

De tva studierna, ISTART och 0X219-007, omfattande sammanlagt 1 068 opiatberoende patienter,
visade att 6ver 90 procent av de patienter som behandlades med Zubsolv, och darmed 29 % lagre dos
buprenorfin an vid behandling med enbart generisk buprenorfin, kvarstod i behandling pa dag tre”. For
att mojliggéra en kombinerad analys av resultaten, hade de tva studierna samma design under den tre
dagar langa initieringsfasen. Med dessa resultat kommer Orexo att inleda ansékningsprocessen for en

! Killa: http://www.levin.senate.gov/newsroom/press/release/at-forum-levin-and-hatch-hail-success-of-drug-to-
combat-heroin/opioid-addiction-and-discuss-methods-to-expand-access/?section=alltypes
? Killa: Detaljerad data finns i Orexos pressmeddelande fran den 23 juni 2014 och p& www.orexo.se



utdkad indikation for Zubsolv pa den amerikanska marknaden. Ansékningen planeras att lamnas in
under fjarde kvartalet 2014.

Vid ett FDA-godkdnnande av breddningen av Zubsolvs anviandningsomrade till att innefatta initiering
kan Orexo arbeta med att fa lakare med DATA 2000-certifiering som idag skriver ut fa eller inga
buprenorfin/naloxon-recept, att inleda eller 6ka sin forskrivning av buprenorfin/naloxon till
opiatberoende patienter. Orexos marknadsundersdkning bland sadana lakare visade att 62 procent® av
dessa uppgav bristande utbildning som det viktigaste hindret mot att pabérja behandling av
opiatberoende patienter. Den storsta svarigheten var initieringsfasen av behandlingen, och med ett
breddat anvandningsomrade skulle Orexo kunna spela en aktiv roll inom utbildning och information om
hur man pa basta satt initierar behandling med Zubsolv. Av totalt 25 388* forskrivare med DATA 2000-
certifiering ar det idag bara ungefar 5 800 som regelbundet skriver ut buprenorfin/naloxon-lakemedel.
En 6kad andel aktiva forskrivare skulle innebara en betydande tillvaxtpotential fér Zubsolv och
forbattrad tillgang till behandling for patienterna.

Alla patienter som ingick i de tva slutférda studierna har erbjudits att delta i en sex manader lang studie
av Zubsolvs sdkerhet och effektivitet. Studien berdknas bli slutford under hosten, och resultaten bli
tillgdngliga i borjan av 2015.

Orexos fortsatta huvudfokus ar att forbattra prissubventionerna. Som tidigare meddelats, traffade
Orexo ett avtal med UnitedHealth Group (UHG) som innebér att Zubsolv, fran att tidigare inte ha tackts
av forsakringen, i borjan av april flyttades till en position i niva med andra liknande lakemedel, och fran
den 1 juli 2014 till en exklusiv position dar Zubsolv ar den enda rekommenderade
kombinationsprodukten av buprenorfin/naloxon for patienter i UHGs starkt kontrollerade
sjukvardsfoérsdkringar. En del av Zubsolvs tillvéaxt under andra kvartalet kommer fran UHG, men
framforallt fran nya patienter med en férsdkring hos UHG eftersom byte till Zubsolv fore den 1 juli
medfor en del administrativa problem for lakarna. UHG svarar for knappt 4 procent av marknaden, och
flertalet av patienterna ingar i de starkt kontrollerade forsakringar som tacks av det exklusiva avtalet
mellan UHG och Orexo. Under kvartalet har Orexo fortsatt att forbattra Zubsolvs prissubventioner i ett
flertal regionala sjukforsakringar (till exempel Excellus BCBS i New York och Harvard Pilgrim Medicare
Part D i Massachusetts) och ytterligare forbattringar ar i slutférhandlingar.

* Killa: Orexo undersokning (genomférd med nio telefonintervjuer och 81 Internet-enkater omfattande totalt 90
ldkare som behandlat fa eller inga opiatberoende patienter med buprenorfin/naloxon)

* Kalla: http://www.levin.senate.gov/newsroom/press/release/at-forum-sen-levin-hails-success-of-drug-to-combat-
heroin/opioid-addiction-and-discusses-methods-to-expand-access/?section=alltypes



Abstral® och Edluar®

Vid denna kvartalsrapports tidiga publicering hade Orexo dannu inte mottagit slutliga forsaljningssiffror for
andra kvartalet for Abstral och Edluar fran vara partners och forsaljningssiffror i denna rapport ar
berdknade pa forsaljning under forsta kvartalet och prognoser fran vara samarbetspartners.

Abstral

| EU visade forsaljningen av Abstral en fortsatt stark tillvaxt med 25 procent under férsta kvartalet, och
den totala forséaljningen inom EU 6versteg 15 MEUR under kvartalet. Om nuvarande trend haller i sig,
kommer Orexo sannolikt att erhalla royalty pa forsaljning som 6verstiger 42,5 MEUR fran slutet av tredje
kvartalet och hela fjarde kvartalet 2014 fran var partner Prostrakan Group plc.

Den amerikanska marknaden for Abstral, det vill siga fentanylbaserade lakemedel mot
genombrottssmarta vid cancer, fortsatter att vdaxa. Nettoforsaljningen av Abstral 6kade med 65 procent
under forsta kvartalet 2014 jamfort med fjarde kvartalet 2013, och nddde 2,2 MUSD. Orexos partner i
USA, Galena Biopharma Inc., raknar med en helarsforséljning i intervallet 11-15 MUSD under 2014. Galena
Biopharma har inlett en registerstudie (RELIEF) pa 1 000 patienter for att utvardera patienternas
erfarenheter av Abstral mot genombrottssmarta vid cancer, med hjalp av verktyg for att mata livskvalitet
och smartnivaer.

Lanseringen av Abstral i Japan har varit framgangsrik. Abstral lanserades som den andra snabbverkande
fentanylprodukten, ungefar tre manader efter ett konkurrerande ldkemedel. Den japanska marknaden for
behandling av genombrottssmarta vid cancer med snabbverkande fentanylprodukter ar fortfarande i en
tidig utvecklingsfas, och var kommersiella partner Kyowa Hakko Kirin fokuserar nu pa att fa marknaden
att vaxa.

Edluar

Den totala forsaljningen av Edluar, som marknadsférs av Meda AB, fortsatte att 6ka under 2013.
Okningen uppgick till 66 % primart beroende pa stark férséljningsdkning i Kanada och lansering i Europa.
Aven férsiljningen i USA visar god tillvéxt.

Kibion — diagnos av Helicobacter Pylori

Kibions omstrukturering av sitt distributionsnatverk i Mellandstern och Nordafrika fortsatter enligt plan,
tillsammans med investeringar fran nya distributérer. Under aret vantas produktgodkdnnanden pa
nyckelmarknader i Mellan6stern. Dessa godkdnnanden kommer att gora det mojligt for Kibion att erbjuda
sina produkter till ett 6kat antal patienter i en region dar Heliobacter Pylori dr vanligt férekommande.
Kibions forsaljning under perioden april-juni 2014 uppgick till 12.1 MSEK (8.6) och for perioden januari-
juni 2014 till 19.5 MSEK (19.1). Forsaljningen paverkades positivt av tillvaxt pa nyckelmarknader i
Mellandstern, framst i form av 6kad forséljning av Heliprobe System®. Lansering forbereds i Latinamerika
och for Heliprobe System® i Colombia, med planerad séljstart under 2014.



Utvecklingsprogram

0X51 - forebyggande av akuta intensiva smartepisoder

OX51 ar en ny sublingual formulering innehallande alfentanil. Projektet syftar till att mota den snabbt
véxande efterfragan pa effektiv smartlindring under kortvariga kirurgiska och diagnostiska ingrepp.

| juni 2013 avslutades en dosfinnande studie pa patienter som genomgar prostatabiopsi. Studien
uppnadde huvudsyftet att pavisa en bedévningseffekt i samband med ingreppet. Den placebo-
kontrollerade studien, som testade tre olika sublinguala doser av OX51, visade en statistiskt signifikant
dosrespons, avseende maximal smartupplevelse under ingreppet. Behandlingen med OX51 var sdker
och togs emot val i alla dosgrupper. Dessutom visade OX51 ingen sederande effekt eller dasighet
jamfort med placebo.

Orexo har beslutat att avvakta med ytterligare utveckling, mot bakgrund av féretagets nuvarande fokus
pa lansering och vidareutveckling av Zubsolv.

Samarbetsprojekt

OX-MPI - PGE2-hdamning (Prostaglandin E2)

Malsattningen ar att utveckla en helt ny lakemedelsklass baserad pa Orexos prostaglandinforskning.
Boehringer Ingelheim och Orexo utvarderar for ndrvarande de badsta mojligheterna fér PGE2-hdmning.
Utvarderingen kommer att slutféras under tredje kvartalet. Substansen redovisas som en immateriell
tillgdng med ursprung i Orexos forvarv av Biolipox 2007.

OX-CLI - luftvagssjukdomar

| januari 2013 ingick Orexo ett samarbetsavtal med AstraZeneca rérande OX-CLI, ett prekliniskt program
for en potentiell ny behandling av luftvagssjukdomar. Enligt avtalet har AstraZeneca rattigheterna att
genomfora utdkad preklinisk forskning och utvardering av substanser i Orexos OX-CLI-program.
AstraZeneca har ocksa en option att forvarva samtliga substanser kopplade till programmet. Parterna
far dd komma 6verens om Overforing och licensavtal, som innebér att Orexo erhaller
delmalsersattningar under utvecklingsfasen och royaltyersattningar baserade pa framtida intdkter.
AstraZeneca star for samtliga utvecklingskostnader for projektet.



Delarsperioden januari-juni i siffror

Intikter

Lanserade produkter
De totala intdkterna fran Orexos lanserade produkter uppgick under perioden april-juni 2014 till

115,6 (68,6) MSEK, en 6kning med 69 procent jamfért med féregdende period. Okningen férklaras av
Zubsolv, som inte hade lanserats vid motsvarande period féregaende ar. For perioden januari-juni 2014
uppgick intdkterna till 217,4 (205,0) MSEK da férsaljningsdkningen fér Zubsolv mer an kompenserade for
den engangsersattning som erholls for Abstral under forsta kvartalet 2013.

Orexo beslot att fran och med andra kvartalet forédndra intdktsredovisningen for Zubsolv. Tidigare
innefattade forsaljningsintdakterna endast utskrivna recept. Detta mot bakgrund av att Zubsolv var en ny
produkt, och att grossisternas inkdpsmadnster annu inte var tydligt. Under de férsta sex manaderna 2014
har inkdpsmonstren stabiliserats med veckovisa bestallningar och betalningar. De kvantiteter som
levererades till grossister i samband med lanseringen har nu forbrukats, och grossisterna har for
narvarande ungefar tva veckors forsaljning i lager. Redovisningsforandringen hade under andra kvartalet
en inverkan med ungefar 2 MUSD pa nettoomsattningen. Nar fakturerad forsaljning till grossister
Oversatts till nettointakter, tillampar Orexo en forsiktighetsprincip avseende returer, dar berdknade
returer vasentligt overstiger de hittills faktiska. Denna policy kommer att kontinuerligt uppdateras baserat
pa faktiska returer.

For Abstral uppgick royalty och delmalsbetalningar till totalt 52,4 MSEK (57,9) for perioden april-juni 2014,
och till 110,3 MSEK (182,0) for perioden januari-juni 2014. Minskningen under april-juni férklaras av att
den fasta delen minskar ar for ar, medan den rérliga royaltydelen fortsatter att 6ka i takt med att
forsaljningen av Abstral 6kar. Under perioden januari-juni 2013 ingick en engangsbetalning pa 10 MUSD
fran Galena Biopharma, Inc, som en del av betalningen for rattigheterna till Abstral i USA.

Royaltyintakterna fran Edluar® uppgick under perioden april-juni 2014 till 3,6 (2,1) MSEK och for perioden
januari-juni 2014 till 7,5 (3,9) MSEK. Royaltyintdkterna for Abstral och Edluar for perioden april-juni 2014
bygger pa uppskattad forsaljning, eftersom slutlig redovisning fran vara partners inte fanns tillganglig.

Kibions forsaljning under perioden april-juni 2014 uppgick till 12,1 MSEK (8,6) och for perioden januari-
juni 2014 till 19,5 MSEK (19,1). Forséljningen paverkades positivt av tillvaxt pa nyckelmarknader i
Mellandstern, framst i form av 6kad forsaljning av Heliprobe System®. Lansering forbereds i Latinamerika
och for Heliprobe System® i Colombia, med planerad séljstart under 2014.

Intdkter relaterade till utvecklingsprojekt

Det fanns inga intdkter relaterade till utvecklingsprojekt under perioden januari-juni 2014.

Under forsta halvaret 2013 fanns det intdkter uppgaende till 3,8 MSEK relaterade till godkdnnandet av
Abstral i Japan.

Ovriga intikter
Under perioden april-juni 2014 har Orexos dotterbolag Biolipox erhallit en mindre delmalsbetalning i form
av aktier i bolaget Aquinox Pharmaceuticals.

Totala intdkter
Totala intdkter uppgick under perioden april-juni 2014 till 117,3 (69,0) MSEK, en 6kning med 70 procent
jamfoért med samma period féregdende &r. Okningen ar hanforlig till Zubsolv.



For perioden januari-juni 2014 uppgick totala intakter till 219,1 (208,8) MSEK.

Nettoomsittningen fordelar sig enligt foljande:

MSEK apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec

2014 2013 2014 2013 2013
Abstral-royalty 52,4 57,9 110,3 117,7 246,0
Delmalsbetalning Abstral - - - 64,3 110,8
Edluar-royalty 3,6 2,1 7,5 3,9 8,7
Zubsolv 47,5 - 80,1 - 7,3
Kibion 12,1 8,6 19,5 19,1 48,8
Summa intéikter fran lanserade produkter 115,6 68,6 217,4 205,0 421,6
Partnerfinansierade F&U-kostnader - 0,4 - 2,2 6,2
Licensintakter for utvecklingsprojekt - - - 1,6 1,6
Ovriga intikter 1,7 - 1,7 - -
Totalt 117,3 69,0 219,1 208,8 429,4

Kostnader och resultat
Framtida kostnader och kostnadsnivaer som det hanvisas till i detta avsnitt kan komma att férandras beroende pa
andrade planer eller oférutsedda handelser.

Kostnad fér sdlda varor
Kostnader for salda varor uppgick under perioden april-juni 2014 till 24,8 (7,1) MSEK och for perioden januari—juni
2014 till 41,6 (14,0) MSEK.

Férsdljningskostnader

Férsaljningskostnaderna uppgick under perioden april-juni 2014 till 55,1 (21,6) MSEK. Okningen var framst
hanforlig till marknadsstédjande aktiviteter fér kommersialisering av Zubsolv® i USA. Under andra kvartalet har
Orexo ingatt ett nytt samarbetsavtal med inVentiv Health for kommersialiseringen av Zubsolv i USA.

Det nya samarbetet trader i kraft den 1 juli. Forséljningskostnaderna for andra kvartalet innefattar hela kostnaden
for séljkaren i det tidigare partnerskapet under andra kvartalet, samt en begrinsad kostnad kopplad till bytet av
samarbetspartner. Nivan pa forsaljningskostnaderna under andra kvartalet vantas bli relativt oférandrad under
perioden juli-december 2014.

For perioden januari—juni 2014 uppgick forsaljningskostnaderna till 84,6 (40,5) MSEK.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna under perioden april-juni 2014 uppgick till 27,7 (25,0) MSEK. De kvartalsvisa
administrationskostnaderna bedoms bli nagot hégre under perioden juli-december 2014 an under perioden april-
juni 2014, som en foljd av en férvantad 6kning av de legala kostnaderna. For perioden januari—juni 2014 uppgick
administrationskostnaderna till 52,5 (59,6) MSEK.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick under perioden april-juni 2014 till 50,5 (82,1) MSEK. Kostnaderna
kan relateras till kliniska studier och andra life cycle management-aktiviteteter i Zubsolv®-programmet. Under
andra kvartalet 2014, har kliniska studier kapitaliserats, uppgaende till 23,2 MSEK, vilket innebar att totala
forsknings- och utvecklingskostnaderna under perioden april-juni 2014 uppgick till 73,3 MSEK.

De kvartalsvisa FoU-kostnaderna for perioden juli-december 2014 bedéms komma att hamna pa ungefar samma
niva som under perioden april-juni 2014. De totala kostnaderna, inklusive avskrivningar, kommer dock att minska
betydligt i och med att aktiveringen av kostnader for kliniska studier minskar genom att ISTART- och 007-studierna
slutforts.



For perioden januari—juni 2014 uppgick kostnaderna till 98,3 (128,7) MSEK och de totala FoU-kostnaderna,
inklusive avskrivningar, till 160,3 MSEK.

Kostnader for langsiktigt incitamentsprogram
Koncernens totala kostnader fér personaloptionsprogram uppgick under perioden april-juni 2014 till -1,3 (1,7) MSEK.

De minskade kostnaderna beror framst pa minskade avsattningar for sociala avgifter pa grund av Orexo-aktiens
utveckling under perioden. For perioden januari—juni 2014 uppgick kostnaderna till -7,0 (4,3) MSEK.

Ovriga intékter och kostnader

Ovriga intékter och kostnader uppgick under perioden april-juni 2014 till 2,4 (-45,9) MSEK och fér perioden
januari—juni 2014 till 3,2 (-48,4) MSEK. Ovriga intikter och kostnader bestar framst av valutakursvinster/férluster.
Under perioden april-juni 2013 fanns det en avskrivningskostnad uppgaende till 43,9 MSEK relaterad till OX-NLA-
projektet.

Avskrivningar
Avskrivningar for perioden april-juni 2014 uppgick till 2,5 (1,2) MSEK och fér perioden januari-juni 2014 till
4,9 (2,5) MSEK.

Finansnetto

Finansnettot for perioden april-juni 2014 uppgick till -9,8 (-3,0) MSEK. Denna inkluderar en valutaeffekt pa -4,4
MSEK, utan inverkan pa kassaflédet, hanforlig till ett tidigare avtal om 6vertagande av kundfordringar som
slutreglerades under perioden. For perioden januari-juni 2014 uppgick finansnettot till -13,7 (-5,8) MSEK.

Resultat
Rorelseresultatet for perioden april-juni 2014 uppgick till -38,4 (-112,7) MSEK och for perioden januari-juni 2014
till -54,7 (-82,4) MSEK.

Kassaflode och finansiell stallning
Likvida medel uppgick per den 30 juni 2014 till 110,6 (300,7) MSEK samt rantebarande skulder till 496,0
(116,9) MSEK.

Kassaflédet fran den I6pande verksamheten under perioden april-juni 2014 uppgick till -228,2 (84,4) MSEK och for
perioden januari—juni 2014 till -328,0 (79,4) MSEK. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under perioden
april-juni 2014 till 334,5 (-0,4) MSEK och bestar av nettot av erhallen likvid fran obligationslanet om 500 MSEK och
aterbetalningen av banklanet om 165 MSEK.

Det egna kapitalet per den 30 juni 2014 uppgick till 90,5 (102,5) MSEK. Soliditeten var 10 (17) procent. Den annu
ej intaktsforda, men redan erhallna, royalty-betalningen i enlighet med Abstral®-avtalet har paverkat soliditeten
negativt med cirka 14 procentenheter.

Under perioden april-juni 2014 har Orexo emitterat ett fyraarigt icke sakerstallt obligationslan om 500 MSEK.
Obligationslanet kommer att I6pa med en rorlig rdnta om Stibor 3m + 4,00 % och ha ett totalt rambelopp om

1 miljard SEK. Obligationslanet ar noterat pa NASDAQ OMX Stockholm. Lanet anvandes till att under perioden I6sa
befintliga banklan, och resterande kapital kommer att anvandas for att finansiera den fortsatta kommersialiseringen
av Zubsolv.

Orexo &ger 1.121.124 egna aktier, som aterkopts 2012.

Investeringar i anldggningstillgangar
Bruttoinvesteringar i materiella och immateriella anlaggningstillgangar uppgick for perioden april-juni 2014 till
25,0 (3,9) MSEK. Okningen i investeringarna avser framst aktivering av utvalda kliniska studier under perioden

uppgaende till 23,2 MSEK. For perioden januari-juni 2014 uppgick bruttoinvesteringarna till 65,5 (9,0) MSEK.
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Moderbolaget

Nettoomsattningen for perioden januari—juni 2014 uppgick till 136,0 (189,8) MSEK och resultatet efter finansiella
poster var -79.3 (-43,7) MSEK. Investeringarna uppgick till 65,2 (8,5) MSEK. Likvida medel i moderbolaget uppgick
per den 30 juni 2014 till 80,3 (252,2) MSEK.

Risker och osikerhetsfaktorer

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer framgar av arsredovisningen for 2013. Godkdnnandet av Zubsolv har
reducerat den évergripande risken, men lanseringen av Zubsolv i USA medfér en 6kad riskexponering av
operationell karaktar.

Kommande rapporttillfallen

Delarsrapport januari — september 2014 22 oktober 2014

Bokslutskommuniké for rakenskapsaret 2014 29 januari 2015

Delarsrapporter presenteras vid en telefonkonferens pa publiceringsdagen. Uppgifter om hur telefonkonferensen
nas, lamnas i varje rapport samt pa Orexos webbplats.

Denna delarsrapport har ej granskats av bolagets revisorer.
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Styrelsens forsakran
Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att halvarsrapporten ger en rattvisande 6versikt av
foretagets och koncernens verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och

osdkerhetsfaktorer som foretaget och de foretag som ingar i koncernen star infér.
Uppsala den 11 juli 2014

Orexo AB (publ)

Martin Nicklasson Raymond Hill Staffan Lindstrand
Styrelseordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Kristina Schauman Michael Shalmi

Styrelseledamot Styrelseledamot

Nikolaj Sgrensen
Verkstallande direktor



Koncernens resultatrakning
MSEK Noter
Nettoomsattning

Kostnader for salda varor 2
Bruttovinst

Forsaljningskostnader 2
Administrationskostnader 2
Forsknings- och utvecklingskostnader 2
Ovriga rérelseintikter och

rorelsekostnader 2

Rorelseresultat
Finansiella poster — netto
Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat”

Koncernens rapport over
totalresultatet

MSEK

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras i resultatrékningen:
Kassaflodessakring

Valutakursdifferenser

Ovrigt totalresultat fér perioden, netto efter skatt

Summa totalresultat for periodenl)

Resultat per aktie, fore utspadning, kr

Resultat per aktie, efter utspadning, kr

2014
apr-jun

117,3
24,8

92,5
-55,1
27,7
-50,5

2,4
-38,4

-50,2

2014
apr-jun

-50,2

-5,7
-1,2
6,9

-57,1

-1,58
-1,58

2013
apr-jun

69,0
71
61,9
-21,6
-25,0
-82,1
-45,9
-112,7
-3,0

-115,7

-115,7

2013
apr-jun

-115,7

22,2
2,2
-20,0

-135,7

-3,05
-3,05

Y Allt eget kapital och resultat fér respektive period dr hdnférlig till moderféretagets aktiecigare.

Det finns inga innehav utan bestimmande inflytande.

2014
jan-jun

219,1
41,6
177,6
-84,6
-52,5
98,3
3,2
54,7
-13,7
-68,4
3,0

-71,4

2014
jan-april

-71,4

-5,7
1,1
6,8

-78,2

-2,24
2,24

2013
jan-jun
208,8
-14,0
194,8
-40,5
-59,6
-128,7
-48,4
-82,4
-5,8

-88,2

-88,2

2013
jan-april

-88,2

5,9
1,3
-4,6

-92,8

-4,00
-4,00

2013
jan-dec

429,4
-29,3
400,1
-125,1
-126,4
-238,2

-50,1
-139,7

-13,7
-153,4
-1,5

-154,9

2013
jan-dec

-154,9

-8,7
1,9
-10,6

-165,5

-5,16
-5,16
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Koncernens balansrakning

MSEK Noter 2014 2013 2013
30 jun 30 jun 31 dec

TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar 31,3 33,3 33,3
Goodwill 26,7 26,1 26,4
Forvarvad forskning och utveckling 62,3 62,3 62,4
Ovriga immateriella anlaggningstillgdngar 167,8 11,4 106,0
Finansiella anlaggningstillgangar 1,2 10,9 -
Summa anlédggningstillgangar 289,3 144,0 228,0

Omsittningstillgangar

Varulager 435,1 116,1 383,4
Kundfordringar och andra fordringar 80,1 30,9 55,2
Likvida medel 110,6 300,7 105,6
Summa omsattningstillgangar 625,8 447,7 544,3
Summa tillgangar 915,1 591,7 772,3
EGET KAPITAL OCH SKULDER 3

Summa eget kapital 90,5 102,5 161,5

Langfristiga skulder

Avsattningar 9,4 5,9 9,6
Langfristiga skulder, ej rantebarande - 4,2 -
Langfristiga skulder, rantebdrande 493,6 105,7 104,1
Uppskjuten skatteskuld 0,5 2,4 -
Summa langfristiga skulder 503,5 118,2 113,7

Kortfristiga skulder

Kortfristiga skulder, ej rantebdrande 318,7 359,8 360,1
Kortfristiga skulder, rantebarande 2,4 11,2 137,0
Summa kortfristiga skulder 321,1 371,0 497,1
Summa skulder 824,6 489,2 610,8
Summa eget kapital och skulder 915,1 591,7 772,3

Koncernens forandringar i eget kapital

MSEK 2014 2013 2013

30 jun 30 jun 31 dec
Ingdende eget kapital 161,5 191,2 191,2
Summa totalresultat fér perioden -78,2 -92,8 -165,5
Personaloptioner, virde pa anstalldas tjanstgoring 5,9 1,9 3,5
Aterkop av aktier - - -
Nyemissioner 1,3 2,2 19,4
Konvertering av konvertibel - - 112,9

Utgaende eget kapital 90,5 102,5 161,5



Koncernens kassaflodesanalys

MSEK Noter

Rorelseresultat

Finansiella intdkter och kostnader

Justering for poster som ej ingar i
kassaflodet 4

Kassaflode fran den lopande
verksamheten fore forandring av
rorelsekapital

Forandring av rorelsekapital

Kassaflode fran den I6pande
verksamheten

Forvarv av materiella och
immateriella tillgdngar
Forsaljning av maskiner och
inventarier

Kassafléde fran
investeringsverksamheten

Nyemission

Forandring av 1an
Kassafléde fran
finansieringsverksamheten
Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens ingang

Kursdifferenser i likvida medel
Forandring likvida medel

Likvida medel vid periodens utgang

2014
apr-jun

-38,4
-12,5

1,5

-49,4

-178,8

-228,2

-25,0

-25,0

0,1
334,4

334,5
81,3
30,7

-1,4
81,3

110,6

2013
apr-jun

-112,7
-2,2

46,0

-68,9

153,3

80,1
218,9

1,7
80,1

300,7

2014
jan-juni

-54,7
-16,6

-1,7

-73,0

-255,0

-328,0

-65,5

-65,5

1,3
398,8

400,1
6,6
105,6

-1,6
6,6

110,6

2013
jan-juni

-82,4
-4,2

49,1

-37,5

116,9

79,4

2,2
1,1

1,1
71,6
228,1

1,0
71,6

300,7

2013
jan-dec

-139,7
-11,6

86,9

-64,4

-201,4

-265,8

-107,5

-107,5

19,4
234,2

253,6
-119,7
228,1

2,8
-119,7

105,6
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Nyckeltal

2014

apr-jun

Rorelsemarginal, % -33
Avkastning pa eget kapital, % -42
Nettoskuldsattning, MSEK -385
Skuldsattningsgrad, % 548
Soliditet, % 10
Antal aktier, fore utspadning 31 823 859
Antal aktier, efter utspadning 32671750
Resultat per aktie, fore utspadning, kr -1,58
Resultat per aktie, efter utspadning, kr -1,58
Antal anstallda vid periodens slut 112
Eget kapital, KSEK 90 543
Sysselsatt kapital, KSEK 586 070

2013
apr-jun
-163

-62

-184

114

17

28 891208
31878141
-4,00
-4,00

93

102 507
219338

Definitioner av nyckeltal Gterfinns pad sista sidan i denna rapport.

2014
jan-jun

31823 859
32671750
-2,24

-2,24

112

90 543
586 070

2013
jan-jun
-39

-47

-184

114

17

28 891 208
31878 141
-3,05

-3,05

93

102 507
219 338

2013
jan-dec
-32

-88

-135

154

21
31790784
32976 554
-5,16

-5,16

108

161 459
402 533
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Moderbolagets resultatrakning

MSEK

Nettoomsattning
Kostnad salda varor

Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Ovriga rérelseintikter och rérelsekostnader

Rorelseresultat

Ranteintakter och rantekostnader
Nedskrivning av aktier i dotterbolag
Ovriga finansiella kostnader

Finansiella poster — netto

Resultat fore skatt

Skatt

Periodens resultat

Moderbolagets balansrakning
MSEK
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella och immateriella anldggningstillgangar
Aktier i dotterbolag

Summa anlaggningstillgangar

Omsdttningstillgangar
Varulager

Kundfordringar och andra fordringar

Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

Summa tillgangar

EGET KAPITAL, AVSATTNINGAR OCH SKULDER
Eget kapital

Langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

Stéllda sakerheter

Ansvarsforbindelser

Noter 2014
apr-jun

73,1

-15,5

57,6

-43,9
-19,2
-42,6

2,3
-45,8

-4,8

-4,4
9,2

-55,0

-55,0

2013
apr-jun
60,4
-1,7
58,7

-17,6
-25,8
-81,2

-1,5
-67,4

-3,1
-0,9

-4,0

-71,4

-71,4

Noter

2014
jan-jun
136,0
-19,8
116,2

-67,4
-35,6
-82,9

3,4
-66,3

-6,7

-6,3
-13,0

-79,3

-79,3

2014

30 jun

196,9
202,2
399,1

348,7

179,9

80,3
260,2

1008,0

145,2

500,1

362,7

862,8

1008,0

100,0

2013
jan-jun
189,8
-3,4
186,4

-32,5
-59,4
-126,2
-3,8
-35,5

-6,0
-2,2

-8,2

-43,7

-43,7

2013
30 jun

43,9
202,2
246,1
103,8

48,1
252,2
404,1

650,2

87,7
106,4
456,1
562,5
650,2

43,1

10,6

2013

jan-dec
452,3
91,4
360,9

-45,1
-110,0
-228,3
-5,4
-27,9

-10,1
2,2
-4,1

-16,4

-44,3

-1,5

-45,8

2013
31 dec

137,4
202,2
339,6
303,3
179,5

48,7
531,5

871,1

217,4
109,7
544,0
653,7
871,1

232,2
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Noter
1. Redovisningsprinciper
= Denna delarsrapport ar upprattad i enlighet med IAS 34. Orexo tillampar IFRS som antagits av EU.

= De redovisningsprinciper som anges nedan éverensstimmer med dem som anvandes vid upprattandet
av Arsredovisningen for 2013.

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

Nya och dndrade redovisningsprinciper fran 2014

= Inga nya eller omarbetade IFRS har tratt i kraft som har nagon betydande paverkan pa koncernen.

2. Kostnader férdelade per kostnadsslag

2014 2013 2014 2013 2013

apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec

Ravaror och fornédenheter 21,3 6,5 35,3 13,5 21,8
Ovriga externa kostnader 106,6 100,9 180,4 172,4 347,8
Personalkostnader 33,3 31,8 63,4 64,2 167,0
Avskrivningar och nedskrivningar 2,5 45,2 4,9 46,4 50,1
Summa 163,7 184,4 284,0 296,5 586,7

Forsknings- och utvecklingskostnaderna omfattar kostnader for personal, lokaler, externa kostnader for klinisk
provning, lakemedelsregistrering och laboratorietjanster, samt avskrivningar av utrustning, forvarvade patent och
andra immateriella tillgangar.

3. Eget kapital

Utestdende aktier
Antalet utestaende aktier uppgick per den 30 juni 2014 till 32 944 983, varav samtliga var stamaktier. Samtliga
aktier berattigar till en rost vardera.

Utestaende antal aktier per den 1 januari 2014 32911908
Teckning av aktier genom utnyttjande av personaloptioner 33075
Utestaende antal aktier per den 30 juni 2014 32944983

Under 2012 har 1 121 124 aktier aterkopts. Dessa ingar i totalt antal utestdende aktier och dgs av Orexo.
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Optioner

Per den 30 juni 2014 fanns totalt 2 523 127 optioner utestaende vilka berattigade till nyteckning av 2 521
520 aktier i Orexo och utbyte av 1 607 optioner mot aktier i Orexo. Varje option emitterad fran Biolipox AB

medfor ratt att byta ut den mot en aktie i Orexo AB och motsvarande antalet aktier innehavs av det fristdende

bolaget Pyrinox AB.

Nedanstaende uppstallningar visar férandringen av antalet optioner under aret férdelade pa respektive

kategori.

Ingdende Utgdende
Optioner till anstillda och styrelse 1/12014 Forindring 30/6 2014
Varav:
Beslutade och tilldelade personaloptioner 1579557 1579557
Utnyttjade -30992 -30992
Tilldelade 304 500 304 500
Forfallna -92 250 -92 250
Beslutade och tilldelade styrelseoptioner 215 688 215 688
Forfallna -16 666 -16 666
Personoptioner beslutade pa stamma,
ej tilldelade 829 667 -304 500 525 167
Teckningsoptioner som innehas av dotterbolag for
kassaflodesmassig sakring av sociala avgifter 38123 - 38123
Summa utestaende optioner 2 663 035 -139 908 2523127

Under perioden januari-juni 2014 har totalt 30 075 personaloptioner ur Orexos optionsprogram utnyttjats.

Antal aktier efter full utspddning

Utestaende aktier per 30 juni 2014

Tilldelade personaloptioner

Annu ej tilldelade personaloptioner

Teckningsoptioner for kassaflédemaéssig sakring av sociala avgifter

32944 983
1959 837
525167
38123

Y Inklusive 1 121 124 dterképta aktier, som dgs av Orexo.
% Kan tilldelas under innevarande &r.

35468 110
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4. Kassaflode

Justering for poster som ej ingar i
kassaflodet

MSEK 2014 2013 2014 2013 2013
apr-jun apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec

Avskrivningar och nedskrivningar 2,9 45,1 5,3 46,4 50,5

Beraknade kostnader for

personaloptionsprogram -1,4 1,7 -7,0 4,3 40,0

Finansiella kostnader konvertibelt skuldebrev - -0,8 - -1,6 -3,6

Summa 1,5 46,0 -1,7 49,1 86,9

5. Stdllda sdkerheter och ansvarsforbindelser

Da Inflazyme-projektet lagts ned, har hela tillaggskopeskillingen uppgaende till 42,0 MSEK tidigare redovisats som
ansvarsforbindelse. Denna bedéms nu inte langre utgdra en ansvarsforbindelse.

Som kassaflodesmassig sakring for sociala avgifter avseende personaloptioner emitterade av Biolipox har
teckningsoptioner emitterats till Pyrinox AB. Orexo har forbundit sig att tacka eventuella underskott utover det
som tacks av teckningsoptionerna under lI6ptiden fram till 31 december 2016.

Orexo forvdrvade i februari 2009 det brittiska lakemedelsforetaget PharmaKodex. Forvarvet innefattade
villkorade betalningar i fall Orexo skulle anvanda PharmaKodex-teknologi i produktutvecklingen. Da sa ej ar fallet,
redovisas dessa ej som nagon skuld.

Verksamheten i PharmaKodex har lagts ned. Férvarvad teknologi skrevs i sin helhet ned under 2011 och 2012.
PharmaKodex tidigare dgare gor nu gallande att Orexo nyttjar PharmaKodex-teknologi i utvecklingen av Zubsolv
och stamt Orexo i England. Orexo avser att kraftfullt att bestrida dessa grundl6sa krav eftersom Zubsolv ar
utvecklat utan anvandning av nagon teknologi forvarvad fran PharmaKodex. Dessa krav kan maximalt uppga till 15
MUSD.

Sakerheter stallda till Danske Bank i form av foretagsinteckningar minskades under andra kvartalet fran 200 MSEK
till 100 MSEK.

20



Definitioner av nyckeltal

Nyckeltal och viss annan rérelseinformation och information per aktie har definierats enligt foljande:

Antal aktier efter utspadning Aktier vid periodens slut justerat for utspadningseffekten av potentiella aktier.
Avkastning pa eget kapital Periodens resultat i procent av genomsnittligt eget kapital.

Kort- och langfristiga rantebarande skulder inklusive pensionsskulder, minus likvida

Nettoskuldsattning medel

Resultat per aktie, fore

w s Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestdende aktier fére utspadning.
utspadning

Resultat per aktie, efter - . . . I
P Resultatet dividerat med genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning.

utspadning

Rorelsemarginal Rorelseresultat i procent av nettoomsattningen.
Skuldsattningsgrad Rantebarande skulder dividerade med eget kapital.
Soliditet Eget kapital i relation till balansomslutningen.
Sysselsatt kapital Rantebarande skulder och eget kapital.

Notera

Informationen ar sddan som Orexo AB publ. ska offentliggéra enligt lagen om vardepappersmarknaden. Informationen lamnades for
offentliggérande den 11 juli 2014, klockan 08:00. Denna rapport har upprattats i bade en svensk och en engelsk version. Vid skillnader
mellan de tva ska den svenska versionen gilla.
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