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Hyvinvointia rakentamassa



GRION
Vastuuvapauslauseke

Tama esitys sisaltaa tulevaisuutta koskevia lausumia, jotka sisaltavat riskeja ja epavarmuustekijoita.
Nama lausumat eivat perustu historiallisiin tosiasioihin, vaan viittaavat yhtion toimintoihin tai
taloudelliseen tulokseen tulevaisuudessa. Lausumiin sisaltyy ilmaisuja tulevaisuuden strategioista ja
niiden hyoty- ja tuotto-odotuksista.

Lausumiin liittyy riskeja ja epavarmuustekijoita. Toteutuvat tulokset saattavat poiketa olennaisesti
tassa lausutuista olettamuksista, johtuen lukuisista eri tekijoista, mukaan lukien myos mahdollisuus,
etta Orion paattaa olla toteuttamatta esitettyja strategioita, tai etta strategioihin perustuvia
odotuksia ei saavuteta. Orion ei ole velvollinen myohemmin paivittamaan tai korjaamaan taman
esityksen sisaltamaa informaatiota.
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Keskeista tammi-syyskuussa 2018




...... SrioN

darolutamidista saavutti paamuuttujan

1 - ®

Alkuperalaakkeiden myynti

3 vertailukauden tasolla.
Erityistuotteiden litkevaihdon
lasku jatkui, johtuen
haastavasta toiminta-
ymparistosta, tiukentuneesta
hintakilpailusta seka
biosimilaarien alhaisemmasta
myynnista.

Kannattavuus oli hyva,

Nakymaarvio
jatkuvien toimintojen

on ennallaan.

lilkevoittomarginaali ylitti
taloudellisen tavoitteen.
Kassavirta oli vahva.
Liikevaihto ja liikevoitto olivat
vertailukautta alhaisemmat.
T&K-investoinnit kasvoivat.
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Liikevaihto Liikevoitto I;:Zgi?;;?i- %Sﬁ:\‘fil;?alﬂ'teagngﬂ
rahoituseria**
/15 184 26 % 2,10
0 ’
MEUR (768) MEUR (214) (28 %) EUR (0,86)

7% 14 % 143 %

W en rahoituseria: Jatkuvat ja lopetetut toiminnot 4 ’
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Valtaosa tuloksen laskusta syntyi valuuttakurssimuutoksista SrioN
seka alhaisemmista etappimaksuista ja rojalteista

- Kannattavuus muuten vain hieman vertailukautta alempi
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(1) Biosimilaarit paikallisessa valuutassa ilman valuuttakurssien vaikutusta

Liikevoitto, MEUR
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(1) Tuotemyynti ilman myyntikatteen ja tuotevalikoiman muutosta seka valuuttakurssivaikutusta
(2) Tuotemyynnin katteen ja tuotevalikoiman muutos ilman valuuttakurssivaikutusta
(3) Valuuttakurssivaikutus bruttokatteeseen
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Liikevaihdon maantieteellinen jakauma ja kehitys SRION

MEUR
15 %
300 6%
5%
6 % . 250
200
150 13 % 1%
31 %
100 18 %
Il Suomi 50
B Skandinavia
Muu Eurooppa 0
B Pohjois-Amerikka Suomi Skandi-  Muu Pohjois-  Muut
Muut maat navia Eurooppa Amerikka maat
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Liikevaihto liiketoiminnoittain

MEUR

450
400
350
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150
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0

-10%
387
347
261 261
I I 56 58
Erityis- Alkupera- Elain-
tuotteet laakkeet laakkeet

m1-9/2017 w=1-9/2018

T 48 %
40 38 24 4
BN =
Fermion Sopimus-

valmistus &
muu

SrioN

1-9/2018

59 2%

" .

36 %

49 %

B Alkuperalaakkeet

B Erityistuotteet
Elainlaakkeet

Bl Fermion
Sopimusvalmistus & muu
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Myydyimmat laakevalmisteet 1-9/2018

Liikevaihto  Muutos vs.
Kiyttoaihe (MEUR)  1-9/2017
(W ® Statevo Comtess COMTan Parkinsonin tauti _ -5 %
yM = EASYHALER Astma, keuhkoahtaumatauti _ +17 %
3. Tehohoitorauhoite +2 %
4. Besd Syddmen vajaatoiminta +2 %
D.  stxboaRld boMid sememedsc wamamacd®  Eldinrauhoitteet +6 %
6. Biosimilaric @Remsing el Sucisiosiraudet, bmicom -
7 Tulehdus, kipu -6 %
m Tt Tehohoitorauhoite 14 %
9. Divina-sarja \M Vaihdevuosioireet +4 %
10. Marevan’ Verenohennus -1 %
. = Kuuluu Alkuperalaakkeet-tulosyksikkoon
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Easyhaler Simdax

e Budesonidi-formoteroli Pl o Myynti
Easyhaler kasvoi edelleen TR kasvoi hieman.
vahvasti. R )

e Salmeteroli-flutikasoni
Easyhalerin ensimmaiset
toimitukset ovat alkaneet.

Dexdor B Parkinson-lddkkeet

e Dexdorin myynti kasvoi TR e Myynti ennakoidusti
edelleen suurimmassa osassa SRSy = vertailukautta alhaisempi.
| Myos pitkalla aikavalilla
kilpailua ainoastaan Saksassa, myynnin laskun odotetaan
mutta kilpailu on laajentunut jatkuvan.
myos muutamaan muuhun
maahan.
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(\
Alkuperalaakkeiden myynti vertailukauden tasolla Rion

MEUR ~ <SB 1-9/2018
90 5%
6 %
80 80 76

29 %

70 @64 @ .
55 17 %

60
48
3 47 43 43
40 -14 %
30 .
20 18% 25 %
10 Il Parkinson: Stalevo, Comtess & Comtan

o

0 _ B Easyhaler
Parkinson- Easyhaler-  Dexdor Simdax Precedex Dexdor
laakkeet tuoteperhe B Simdax

Precedex
m1-9/2017 m1-9/2018 B Muut
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Parkinson-laakkeiden myynti ennakoidusti
vertailukautta alhaisempi

60
50
4
3
2
1

o O o o o

Myynti, MEUR

Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3

2013 2014 2015 2016

2017

2018

m Parkinson-laakkeiden (Stalevo, Comtess/Comtan)

toimitukset keskeisille partnereille

m Orionin oma myynti

SrioN

Orionin brandattyjen
Parkinson-tuotteiden
markkinamyynnin jakauma
MAT6/2018

2%

30 % 36 %

W Eurooppa 32 %
B Japani

ROW
Bl USA

Lahde: IQVIA
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Easyhaler-tuoteperhe kasvaa

SrioN

- Salmeteroli-flutikasonin toimitukset alkaneet

25 Myynti, MEUR
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2013 2014 2015 2016 2017 018

B Budesonidi-formoteroli Easyhaler Il Muut

e Koko tuoteperheen myynti: @
e Budesonidi-formoteroli Easyhaler:

e Budesonidi-formoteroli Easyhaler

~ Myynnissa kaikilla keskeisilla Euroopan
markkinoilla.

— Markkinaosuus volyymista vaihtelee:
mm. Ruotsissa 38 % ja Saksassa 7 %.

e Salmeteroli-flutikasoni Easyhaler

— Lanseeraus alkanut ensimmaisissa
Euroopan maissa. Myonteiset paatokset
EU:n hajautetuista myyntilupa-
menettelyista saatiin maaliskuussa,
jolloin kasittely kaynnistyi 23 maassa.

e Seitsemannen tuotteen, tiotropiumin,
kehitystyo jatkuu.
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SrioN

Dexdor-tehohoitorauhoitteen myynti kasvoi edelleen

useimmilla Euroopan markkinoilla
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Myynti, MEUR

Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3Q4Q1Q2Q3

2013

2014

2015

2016

2017

2018

Euroopan
rauhoitemarkkinan
kokonaisarvo:
553 MEUR (+3 %)

12 %

12 %
65 %

1%

[l Propofoli 356 MEUR (+3 %)

B Midatsolaami 62 MEUR (-5 %)
Deksmedetomidiini 68 MEUR (+16 %)

B Remifentaniili 66 MEUR (-1 %)

Lahde: IQVIA, MAT 6/2018
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Erityistuotteet

SrioN

Hyvinvointia rakentamassa



.. SrioN
Erityistuotteet

e Suomessa jatkunut ¢ - ' e Biosimilaarien liikevaihto
hintakilpailu on johtanut ’ - jatkoi laskuaan johtuen
viitehintaisten resepti- T 0\ " tarjouskilpailujen tilanteesta,
laakkeiden markkinan laskuun. \ A7 TR kiristyneesta kilpailusta seka

- Vaikutus Orioniin arviolta laskeneesta hintatasosta.

15 MEUR negatiivinen
vuonna 2018.

e Biosimilaarien portfolio
laajenee: sopimus Amgenin
kanssa Orionin ensimmaisen
avohoidon biosimilaarin

e Skandinaviassa myynnin lasku
johtui paaosin biosimilaari
Remsiman myynnin laskusta.

e |taisessa Euroopassa ja
Venadjalla myynti oli
edellisvuoden tasolla.

Amgevitan (adalimumabi)
myynnista Suomessa.
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Erityistuotteet: tiukentunut kilpailu ja biosimilaarien
alhaisempi myynti nakyivat liikevaihdon laskuna

Liikevaihdon kehitys

MEUR
-8%

250

200

150

-29%

100
47 47

) l | I L

0

Suomi Skandinavia Itainen

Eurooppa
ja Venaja

W 1-9/2017 M 1-9/2018

Liikevaihto alueittain
1-9/2018

14 %

13 % 58 %

15 %

Il Suomi
B Skandinavia

Itainen Eurooppa ja Venaja
[l Muut maat

Liikevaihto tuotteittain
1-9/2018

6 %

24 % 70 %

B Geneeriset laakkeet

B Itsehoitotuotteet
Biosimilaarit
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Suomessa hintakilpailu on johtanut koko viitehintaisten
reseptilaakkeiden markkinan laskuun

Viitehintaisten reseptilaakkeiden

Orionin viitehintaisten
markkina Suomessa

reseptilaakkeiden
(1-9/2018) R\ myynti Suomessa

368 B T O

MEUR (397) MEUR (102)

Markkinan kehitys Orionin kehitys

7% 11 %

Lahde: IQVIA, laakemyyntitilastot 1-9/2018. Viitehintaiset reseptiladkkeet apteekkikanavassa. Osavuosikatsaus 1-9/2018 © Orion Oyj

24.10.2018
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Orion on vahva kotimarkkinalla Suomessa

Suomgn 1hmlslaakemarkk1nat 1-9/2018 Viitehintaiset Itsehoito-
Laakkeelliset ja ei-laakkeelliset tuotteet reseptildakkeet tuotteet
sairaala- ja apteekkikanavassa: 1 990 MEUR Orionin Orionin
MEUR markkinaosuus markkinaosuus
250 230 apteekkikanavassa apteekkikanavassa
(y
200 71 2 5 % 2 5 (0]
(26 %)
150 (26 %)
100 91 Ihmislaakkeet
yhteensa
50 Orionin markkinaosuus
sairaala- ja
0 apteekkikanavissa

Sanofi Pfizer Roche Orion 12 %

B Itsehoitotuotteet (apteekkikanava)
B viitehintaiset reseptilaakkeet (apteekkikanava) (14 %)

Lahde: IQVIA, laakemyyntitilastot 1-9/2018 Osavuosikatsaus 1-9/2018 © Orion Oyj 24.10.2018 20



Tutkimus ja kehitys

SrioN

Hyvinvointia rakentamassa



Orionin ja Bayerin faasi Utkimus
darolutamidista etapesakkeettoman,

kastraatioresistentin
eturauhassyovan hoidossa e
Paamuuttuja saavutettiin® »

e Darolutamidi pidensi merkittavasti aikaa ennen
etapesakkeiden ilmaantumista lumelaakkeeseen
verrattuna.

e Tarkemmat tutkimustulokset julkistetaan
myohemmin tieteellisessa konferenssissa.

e Bayer aikoo keskustella tutkimuksen tuloksista ja
myyntilupahakemuksen jattamisesta
terveysviranomaisten kanssa. FDA on myontanyt B\
darolutamidille nopeutetun kasittelyn statuksen. c o

7 Q

—
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i
Darolutamidi

taloudellisia

e Kehityskuluista vastasi paaosin Bayer, jolla on
oikeus kaupallistaa tuote maailmanlaajuisesti.
Orionilla on oikeus yhteiseen myynninedistamiseen
Euroopassa. Orion vastaa tuotteen valmistuksesta.

e Etappimaksut ensimmaisesta myynnista:
45 MEUR USA:ssa, 20 MEUR EU:ssa ja
8 MEUR Japanissa.

e Tuotemyynnin porrastettu rojalti noin 20 %,
sisaltaen myos tuotteen valmistuksesta saatavan
tulon.

e Mahdolliset kertasuoritukset tiettyjen
myyntirajojen tayttyessa.
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Myos muut lbp ]
tutkimushank
etenevat

e ODM-201/darolutamidi levinneeseen e ODM-109/suun kautta annosteltava

hormonisensitiiviseen eturauhassyopaan: levosimendaani ALS-tautiin:

— Kaynnissa faasi Il -tutkimus ARASENS — Kolmivuotinen REFALS-tutkimus
yhteistyossa Bayerin kanssa. alkoi kevaalla, rekrytointi etenee.

— Potilasrekrytointi on valmis. = Orion toteuttaa Faasi Il -tutkimuksen itse.
Tutkimuksen on arvioitu valmistuvan B S0 104 .Parkingonin tautiin:

vuonna 2022. . . i 2
= Faasi Il -tutkimuksen paamuuttuja saavutettiin

Q2/2018. Tuloksia analysoidaan ja mahdollista
kumppania etsitaan. Paatoksenteossa
huomioidaan investointimahdollisuudet
muihin T&K-hankkeisiin.
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Orionin keskeiset kliiniset laakekehityshankkeet

Projekti Kayttoaihe Rekisterointi

Easyhaler® tiotropium

Darolutamidi "

Darolutamidi "

ODM-109 (suun kautta otettava levosimendaani)
ODM-104 (tehokkaampi COMT-estaja)

ODM-203 (FGFR+VEGFR inhibiittori)

ODM-207 (BET-proteiinien estaja)

ODM-208 (CYP11A1-estaja)

) Yhteistyossa Bayerin kanssa

Keuhkoahtaumatauti Bioekvivalenssitutkimus

Eturauhassyopa (nmCRPC) _m
Eturauhassyopa (mHSPC) _“ 1
Parkinsonin tauti _“

Kiinteat syopakasvaimet _ [l

Syopa I

Eturauhassyopa (CRPC) I

O

= Meneillaan
Lisatietoa T&K-hankkeista: http://www.orion.fi/tutkimus/ : = Status muuttunut
tk-orionilla/tutkimusputki/
Osavuosikatsaus 1-9/2018 © Orion Oyj 24.10.2018 25 RION



Potilasturvallisuus on toiminnan lahtokohta

SrioN

Hyvinvointia rakentamassa




Arvioimme tuotteiden turvallisuutta Orion

lapi elinkaaren

KEMIKAALIEN JA RAAKA-
AINEIDEN VALMISTUS JA
HANKINTA

TUOTTEIDEN
VALMISTUS

VASTUULLISUUS &
TUOTTEEN
& ELINKAARI
= PAKKAUS
TUTKIMUS
JA KEHITYS
&
AL KULJETUS JA JAKELU
KIERRATTAMINEN JA
TUOTTEEN @

LOPPUKASITTELY . . -
LAAKKEIDEN KAYTTO

— e
g
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Vuonna 2017 tuotteiden takaisinvetoja oli

SrioN

edellisvuotta vahemman, tarkastusten maara kasvoi

Ulkopuolisten
tekemat
tarkastukset

81
5 I

2016 2017

m GxP- ja EHS-tarkastukset,
kumppanit ja asiakkaat
B GxP- ja EHS-tarkastukset,

viranomaiset

Omat
tarkastukset

314
269

29 26

2016 2017

m EHS-tarkastukset

B GxP-tarkastukset
Kriittiset havainnot

Tuotteiden e Viranomaisten, asiakkaiden ja
takaisinvedot yhteistyokumppaneiden
tarkastuksissa ei kriittisia
13

havaintoja.

10 e Omissa, yhteistyokumppaneihin
kohdistuvissa tarkastuksissa

4 kriittisia havaintoja oli
6 edellisvuotta hieman vahemman.
e Ei takaisinvetoja
L il vakavimmassa virheluokassa
2016 2017

(vaarallinen).

mEi laaketieteellinen tuote
Luokka 3 (vahainen)

m Luokka 2 (haitallinen)

m Luokka 1 (vaarallinen)
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Nakymaarvio




Liikevaihto

Liikevoitto

)ydelle 2018 enn ' SrioN

Tuotteiden generisoitumisen ja hintakilpailun johdosta Orion arvioi,

etta vuoden 2018 liikevaihto ilman Orion Diagnosticaa on samalla tasolla tai laskee
hieman vuodesta 2017 (vuonna 2017 liikevaihto ilman Orion Diagnosticaa oli

1 034 miljoonaa euroa).

Orion jatkaa maaratietoisesti toimenpiteita kasvun aikaansaamiseksi. Liikevaihdon
arvioidun kehityksen ja naiden toimenpiteiden seurauksena liikevoiton ilman Orion
Diagnosticaa ja olennaisia myyntivoittoja arvioidaan laskevan vuodesta 2017 (vuonna
2017 liikevoitto ilman Orion Diagnosticaa ja myyntivoittoja oli 284 miljoonaa euroa).

Aikaisemmin arvioidun mukaisesti Orion on kirjannut Orion Diagnostican myynnista
128 miljoonan euron myyntivoiton liiketoiminnan muihin tuottoihin. Kauppaan
kuuluvaan lisakauppahintaan liittyvan epavarmuuden takia myyntivoitto ei sisalla
osuutta lisakauppahinnasta.
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Orionin kalenterissa

2019
Tilinpaatostiedote 2018 6.2.2019
Varsinainen yhtiokokous 26.3.2019

Osavuosikatsaus 1-3/2019 25.4.2019
Puolivuosikatsaus 1-6/2019 17.7.2019
Osavuosikatsaus 1-9/2019 23.10.2019
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