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Orion-konsernin puolivuosikatsaus 1-6/2019

Liikevaihto tammi-kesakuussa 2019 oli 493 miljoonaa euroa.
(lilkevaihto oli 493 miljoonaa euroa vuoden 2018 tammi-kesakuussa).

e Liikevoitto oli 107 (140) miljoonaa euroa.

e Voitto ennen veroja oli 105 (137) miljoonaa euroa.

e Omavaraisuusaste oli 73 % (67 %).

e Sijoitetun paaoman tuotto ennen veroja oli 27 % (65 %).
Oman paaoman tuotto verojen jalkeen oli 24 % (70 %).
Laimentamaton osakekohtainen tulos oli 0,59 (0,78) euroa
Osakekohtainen rahavirta ennen rahoituseria oli 0,57 (1,75) euroa.
Taloudelliset tavoitteet ovat ennallaan.

Nakymaarvio on ennallaan.

ORIONIN AVAINLUKUJA KATSAUSKAUDELTA

4-6/19 4-6/18 Muutos % 1-6/19 1-6/18 Muutos % 1-12/18

Liikevaihto, milj. EUR 251,7 246,1 +2,3% 492,8 493,3 -0,1% 977,5
Liikevoitto, milj. EUR 52,1 69,7 -252 % 107,2 139,5 -23,2% 252,8
% liikevaihdosta 20,7 % 28,3 % 21,7 % 28,3 % 25,9 %
Voitto ennen veroja, milj. EUR 51,3 68,7 -25,3 % 105,2 137,3 -23,4 % 248,4
% liikevaihdosta 20,4 % 27,9 % 21,4 % 27,8 % 25,4 %
Tuloverot, milj. EUR 10,5 13,1 -19,9 % 21,6 28,0 -22,6 % 51,0
T&K-kulut, milj. EUR 31,5 26,0 +21,3 % 58,0 51,7 +12,1 % 104,0
% liikevaihdosta 125% 10,6 % 11,8 % 10,5 % 10,6 %
Investoinnit, milj. EUR 12,7 3,1 +310,4 % 18,8 19,8 -5,3% 64,8
% liikevaihdosta 5,0 % 1,3% 3,8% 4,0 % 6,6 %
Taseen loppusumma, milj. EUR 898,4 1072,9 -16,3 % 1146,7
Omavaraisuusaste, % 73,0 % 67,1 % 68,8 %
Nettovelkaantumisaste (gearing), % 1,7% -7,7% -17,1 %
Korollinen vieras padoma, milj. EUR 38,0 1514 -74,9 % 151,5
Koroton vieras pddoma, milj. EUR 220,6 219,1 +0,7 % 222,1
Rahavarat ja rahamarkkinasijoitukset, milj. EUR 27,2 205,3 -86,7 % 283,7
Sijoitetun padoman tuotto, % 27,0 % 65,4 % 44,3 %
Oman paadoman tuotto verojen jalkeen, % 23,7 % 70,3 % 45,5 %
Laimentamaton osakekohtainen tulos, EUR 0,29 0,40 -27,5% 0,59 0,78 -24,4 % 1,40
Laimennusvaikutuksella oikaistu osakekohtainen
tulos, EUR 0,29 0,40 -27,5% 0,59 0,78 -24,4 % 1,40
Osakekohtainen rahavirta ennen rahoituseria,
EUR 0,17 1,36 -87,3 % 0,57 1,75 -67,1 % 2,32
Osakekohtainen oma paédoma, EUR 4,55 4,99 -8,8 % 5,50
Henkilomaara kauden lopussa 3352 3279 +2,2% 3154
Henkiloméaara kaudella keskimé&érin 3232 3187 +1,4 % 3179
Palkat ja muut henkilostokulut, milj. EUR 110,6 104,2 +6,2 % 200,7

Vertailukaudella 30.4.2018 myyty Diagnostiikka-liiketoiminta on 1-3/2018 osavuosikatsauksesta lahtien esitetty
lopetettuna toimintona eika sisally tuloslaskelman eriin. Padaoman tuottoluvuissa seka osakekohtaisessa rahavirrassa on
vertailukaudella mukana myos lopetetut toiminnot sisaltaen Diagnostiikka-liiketoiminnasta saadun myyntivoiton.
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Toimitusjohtaja Timo Lappalainen:

Darolutamidin myyntilupahakemukselle nopeutettu arviointi
Yhdysvalloissa

”Orionin lahivuosien tarkein yksittainen kasvuhanke edistyi katsauskaudella, kun Yhdysvaltain
laakeviranomainen FDA myonsi huhtikuussa etapesakkeettoman, tavanomaiselle hormonaaliselle hoidolle
vastustuskykyisen eturauhassyovan hoitoon tarkoitetun darolutamidin myyntilupahakemukselle nopeutetun
arvioinnin menettelyn (Priority Review). Nopeutetun arvioinnin seurauksena darolutamidi voi saada
myyntiluvan Yhdysvalloissa lahikuukausina. Olemme oikeutettu saamaan tuotteen ensimmaisista
myynneista huomattavia etappimaksuja, jotka Yhdysvaltojen osalta ovat 45 miljoonaa euroa. Toukokuussa
julkaistiin uutta tutkimustietoa, joka osoitti, etta darolutamidi seka androgeeni-deprivaatioterapia (ADT)
hidastivat sairausoireiden pahenemista etapesakkeetonta, tavanomaiselle hormonaaliselle hoidolle
vastustuskykyista (kastraatioresistenttia) eturauhassyopaa (nmCRPC) sairastavilla miehilla. Jatkamme
Bayerin kanssa darolutamidin tutkimista myos levinneen eturauhassyovan hoidossa. Darolutamidin
kaupallinen potentiaali kasvaa merkittavasti, mikali tasta toisesta kliinisen vaiheen Il -tutkimuksesta
(ARASENS) saadaan positiivisia tuloksia arviolta vuonna 2022.

Toinen merkittava kliinisen vaiheen Il -tutkimuksemme eli REFALS-hanke, jossa tutkimme suun kautta
annosteltavaa levosimendaania (ODM-109) ALS-taudin hoidossa, on edennyt hyvin. Hankkeen
potilasrekrytointi valmistui ennakoitua aiemmin katsauskauden jalkeen heinakuussa ja odotamme REFALS-
tutkimuksesta tuloksia runsaan vuoden kuluttua. Toteutamme tutkimuksen yksin ja mikali
tutkimustulokset ovat positiivisia, on mahdollista, etta Orion kaupallistaa tuotteen itse Euroopan lisaksi
myo0s joillakin keskeisilla markkinoilla Euroopan ulkopuolella.

Vuoden 2019 ensimmaisella vuosipuoliskolla liikevaihtomme oli 493 ja liikevoitto 107 miljoonaa euroa.

Alkuperalaakkeissa Easyhaler®-tuoteperheen ja Simdax®-laakkeen myynnit kehittyivat hyvin. Easyhaler-
tuoteperheen kasvu tuli lahinna budesonidi-formoteroli-yhdistelmavalmisteesta. Myos salmeteroli-
flutikasoni-yhdistelmavalmisteen myynti on kaynnistynyt, mutta kehitys on alkuvaiheessa ollut ennakoitua
hitaampaa eika tuotteella toistaiseksi ole olennaista vaikutusta koko tuoteperheen liikevaihtoon. Simdax
ei toistaiseksi ole kohdannut kilpailua, mutta tuotteen geneerisista versioista on jatetty
myyntilupahakemuksia Euroopassa. Dexdor®-tuotteen myynti oli vertailukauden tasolla, mutta geneerisen
kilpailun arvioidaan jatkossa kiristyvan.

Olemme hankkineet Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen Stalevo®- ja Comtan®-laakkeiden Euroopan
myynti- ja jakeluoikeudet takaisin Novartikselta. Oikeuksien takaisinhankinnan seurauksena odotamme
naiden Parkinson-laakkeiden koko vuoden myynnin olevan viime vuoden tasolla, vaikka tuotteiden
geneerinen Kilpailu laajeneekin jatkuvasti. Alkuvuonna nahtya Parkinson-laakkeiden myynnin laskua
selittaa erityisesti partneritoimitusten ajoitukset. Yuonna 2018 partneritoimitukset painottuivat enemman
vuoden ensimmaiselle puoliskolle ja taman vuoden osalta arvioimme toimitusten painottuvan enemman
vuoden jalkimmaiselle puoliskolle.

Erityistuotteiden liikevaihto oli edellisvuoden tasolla, vaikka suurimmalla markkinallamme Suomessa
lilkevaihto laski edelleen hintakilpailun seurauksena. Toisella vuosineljanneksella viitehintaisten
reseptilaakkeiden keskihinnat eivat kuitenkaan laskeneet ensimmaiseen vuosineljannekseen verrattuna.
Huhti-kesakuu 2019 oli ensimmainen vuosineljannes liki kahteen vuoteen, kun tulosyksikon liikevaihto
kasvoi vertailukaudesta.

Meneillaan olevien kasvua tukevien hankkeiden arvioidaan rasittavan vuoden 2019 tulosta arviolta

30 miljoonaa euroa. Tahan sisaltyvat muun muassa selkeasti kasvaneet poistot investoinneista seka
panostukset myyntiin ja markkinointiin seka tutkimukseen. Samanaikaisesti liikevoittoa rasittaa kirea
hintakilpailu markkinoilla seka Orionin vanhojen alkuperalaakkeiden asteittain laajeneva geneerinen
kilpailu.

Nakymaarviomme on ennallaan. Orion arvioi, etta vuoden 2019 liikevaihto kasvaa hieman vuodesta 2018.
Arvioitu liikevaihto sisaltaa mahdollisen darolutamidin kaupallistamiseen liittyvan 45 miljoonan euron
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etappimaksun. Liikevoiton arvioidaan olevan samalla tasolla kuin vuonna 2018. Arvioitu
lilkevoitto sisaltaa mahdollisen darolutamidin kaupallistamiseen liittyvan 45 miljoonan euron
etappimaksun seka olennaisia panostuksia toimenpiteisiin, joilla tavoitellaan kasvua. Taydellinen
nakymaarvio perusteluineen loytyy taman katsauksen osioista ’Nakymaarvio vuodelle 2019’ ja ’Nakymien
perustelut’.”

Katsauskauden keskeisia tapahtumia huhti-kesakuussa

1.4.2019 Orionin kehittaman Parkinsonin taudin Comtan®-laakkeen Novartiksen myynti- ja
jakeluoikeudet tietyissa Euroopan maissa siirtyivat takaisin Orionille. Orion arvioi, etta
myyntioikeuksien palautuminen tuo sille Comtanin lisamyyntia alkuvaiheessa vuositasolla
muutamia miljoonia euroja.

29.4.2019 Yhdysvaltojen laakeviranomainen FDA hyvaksyi darolutamidin myyntilupahakemuksen
kasittelyynsa ja myonsi sille nopeutetun arvioinnin menettelyn (priority review -status).

31.5.2019 Uusia tuloksia darolutamidista esitettiin Yhdysvaltain kliinisen onkologian yhdistyksen
(ASCO) vuosikokouksessa 2019.

Katsauskauden jalkeisia tapahtumia
15.7.2019 Orion ilmoitti, etta REFALS-tutkimuksen potilasrekrytointi on saatu valmiiksi.

Tiedotustilaisuus ja puhelinkonferenssi

Tulosjulkistuksen yhteydessa jarjestetaan tiedotustilaisuus ja puhelinkonferenssi keskiviikkona 17.7.2019
klo 13.30 Orionin paakonttorilla, osoitteessa Orionintie 1A, Espoo. Toimitusjohtaja Timo Lappalainen
alustaa katsauksesta englanniksi.

Tilaisuus on seurattavissa myos suorana webcast-lahetyksena Orionin kotisivujen kautta osoitteessa
www.orion.fi/sijoittajat. Alustuksen jalkeen voi esittaa kysymyksia puhelimitse seka suomeksi etta
englanniksi.

Puhelinkonferenssin tunnus on 5471433 ja puhelinnumerot konferenssiin osallistumiseksi ovat:

Suomi: +358 (0)9 7479 0361
Ruotsi: +46 (0)8 5033 6574
Iso-Britannia: +44 (0)330 336 9105
Yhdysvallat: +1 929-477-0324

Tallenne tiedotustilaisuudesta

Englanninkielinen webcast-tallenne tiedotustilaisuudesta seka suomenkielinen nauhoite toimitusjohtajan
katsauksesta tulevat saataville Orionin kotisivuille keskiviikon 17.7.2019 aikana.

Taloudellisten katsausten materiaalit

Taloudelliset katsaukset ja niiden oheismateriaali ovat julkaisuhetkesta alkaen saatavilla osoitteesta
www.orion.fi/sijoittajat. Kotisivulla olevalla lomakkeella voi myos rekisteroitya Orionin tiedotteiden
tilaajaksi.
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Orionin kalenterissa 2019-2020

Osavuosikatsaus tammi-syyskuulta 2019 keskiviikko 23.10.2019

Tilinpaatostiedote vuodelta 2019 keskiviikko 5.2.2020

Varsinainen yhtiokokous 2020 suunniteltu pidettavaksi keskiviikkona 25.3.2020
Osavuosikatsaus tammi-maaliskuulta 2020 tiistai 28.4.2020

Puolivuosikatsaus tammi-kesakuulta 2020 perjantai 17.7.2020

Osavuosikatsaus tammi-syyskuulta 2020 keskiviikko 21.10.2020

Tilinpaatos ja hallituksen toimintakertomus vuodelta 2019 julkaistaan yhtion verkkosivuilla viimeistaan
viikolla 10/2020.

Lisatietoja katsauksesta
Jari Karlson, talousjohtaja puh. 050 966 2883

www.orion.fi/sijoittajat
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Taloudellinen katsaus katsauskaudelta 1.1.-30.6.2019

Liikevaihto

Orion-konsernin liikevaihto tammi-kesakuussa 2019 oli 493 (493) miljoonaa euroa. Valuuttakurssien
vaikutus liikevaihdon kehitykseen oli 3 miljoonaa euroa positiivinen. Orionin kymmenen myydyimman
laakevalmisteen liikevaihto tammi-kesakuussa oli 237 (231) miljoonaa euroa. Naiden tuotteiden osuus
kokonaisliikevaihdosta oli 48 % (47 %).

Tulos

Orion-konsernin liikevoitto oli 107 (140) miljoonaa euroa, ja se laski 23 %.

Tuote- ja palvelumyynnin bruttokate oli 7 miljoonaa euroa vertailukautta alempi. Paikallisissa valuutoissa
lasketun liikevaihdon alenemisen vaikutus bruttokatteeseen oli 2 miljoonaa negatiivinen, ja katetason

muutos heikensi bruttokatetta 7 miljoonaa. Valuuttakurssimuutosten vaikutus bruttokatteeseen oli 2
miljoonaa euroa positiivinen.

Etappimaksujen osuus liikevaihdosta ja -voitosta oli 1 (3) miljoonaa euroa ja rojaltien 7 (9) miljoonaa
euroa. Liiketoiminnan muiden tuottojen lasku heikensi lilkevoittoa myos 3 miljoonaa.

Liiketoiminnan kulut kasvoivat 19 miljoonaa euroa.

Liiketoiminnan kulut

Konsernin myynnin ja markkinoinnin kulut olivat 107 (97) miljoonaa euroa. Kasvu johtui lahinna Stalevo®-
laakkeen Euroopan oikeuksien hankkimiseen liittyvista poistoista seka panostuksista erityisesti Easyhaler®-
tuotteiston myyntiin.

Tutkimus- ja kehityskulut olivat 58 (52) miljoonaa euroa. T&K-kulujen osuus konsernin liikevaihdosta oli
12 % (10 %). Tutkimushankkeista on kerrottu tarkemmin taman katsauksen osiossa ’Liiketoimintakatsaus’.

Hallinnon kulut olivat 24 (22) miljoonaa euroa.
Muut liiketoiminnan tuotot ja kulut olivat 1 (4) miljoonaa euroa.

Konsernin voitto

Kauden voitto oli 84 (109) miljoonaa euroa.

Laimentamaton osakekohtainen tulos oli 0,59 (0,78) euroa. Osakekohtainen oma paaoma oli 4,55 (4,99)
euroa.

Sijoitetun paaoman tuotto ennen veroja oli 27 % (65 %) ja oman paaoman tuotto verojen jalkeen 24 %
(70 %). Vertailukauden korkeita lukuja selittaa Orion Diagnostican myynnista kirjattu 128 miljoonan euron
myyntivoitto.

Tase ja rahoitusasema

Konsernin nettovelkaantumisaste oli 2 % (-8 %) ja omavaraisuusaste oli 73 % (67 %).

Konsernitaseen vieras paaoma 30.6.2019 oli 259 (370) miljoonaa euroa. Korollista velkaa oli kauden
lopussa 38 (151) miljoonaa euroa, josta pitkaaikaisia lainoja oli 5 (1) miljoonaa euroa. Korollisen velan
muutos johtuu paaosin siita, etta Orionin vuonna 2013 liikkeeseen laskema 150 miljoonan euron
joukkovelkakirjalaina eraantyi kesakuussa 2019. Yhtio hankki korvaavaa rahoitusta laskemalla liikkeeseen
yritystodistuksia.

Eraantyneen joukkovelkakirjalainan maksamisen myota kauden lopussa konsernin rahavarat ja

rahamarkkinasijoitukset olivat 27 (205) miljoonaa euroa. Rahavarat on sijoitettu vakavaraisten pankkien ja
yritysten lyhytaikaisiin rahamarkkinainstrumentteihin.
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Orion allekirjoitti tammikuussa Euroopan investointipankin kanssa 100 miljoonan euron
lainasopimuksen. Lainaa ei ole toistaiseksi nostettu.

Rahavirrat

Liiketoiminnan rahavirta oli 98 (106) miljoonaa euroa. Rahavirta laski lilkevoittoa vahemman, koska
kayttopaaomaan sitoutunut rahamaara kasvoi vertailukautta hitaammin.

Investointien rahavirta oli -18 (140) miljoonaa euroa. Vertailukauden investointien rahavirta oli
positiivinen johtuen Orion Diagnostican myynnista.

Rahoituksen rahavirta oli -338 (-203) miljoonaa euroa. Ero vertailukauteen johtuu paaosin kesakuussa
eraantyneen joukkovelkakirjalainan takaisinmaksusta. Lisaksi Orion on hankkinut omia osakkeitaan 7
miljoonalla eurolla.

Investoinnit

Konsernin investoinnit olivat 19 (20) miljoonaa euroa. Aineellisten hyodykkeiden osuus oli 13 (17)
miljoonaa euroa ja aineettomien hyodykkeiden osuus 5 (3) miljoona euroa.

Liiketoiminnan keskeiset tavoitteet vuodelle 2019

TAVOITE KEHITYS 1-6/2019

Valmistautuminen eturauhassyopalaake darolutamidin o Myyntilupahakemukset jatetty
lanseeraamiseen ja kaupallistamiseen yhdessa Bayerin paamarkkinoille.

kanssa, edellyttaen, etta myyntilupaprosessi etenee o USAssa FDA myontanyt hakemukselle
suunnitellusti. Tutkimus- ja kehitysyhteistyon nopeutetun arvioinnin menettelyn
jatkaminen ARASENS-hankkeessa (levinnyt (Priority Review).

eturauhassyopa) molekyylin kayttoindikaation o Tayteen rekrytoitu ARASENS-hanke
laajentamiseksi. jatkuu suunnitellusti.

Suun kautta annosteltavan levosimendaanin (ODM-109) o Potilasrekrytointi valmistui heinakuussa
kliinisen vaiheen Il -kehitystyo ALS-taudin oireiden 2019.

hoitoon seka laakkeen mahdollisen kaupallistamisen
valmistelu. Tutkimus- ja kehitystoiminnassa eri
hankkeiden mahdollisuuksia tarkastellaan osana koko
tutkimusportfoliota.

Orionin aseman vahvistaminen Suomen merkittavimpana o Orionin viitehintaisten

geneeristen laakkeiden tarjoajana seka kilpailukykyinen reseptilaakkeiden myynnin volyymi
hinnoittelu. Erityistuotteiden kilpailukykyisen Suomessa kasvoi markkinaa
tuoteportfolion kehittaminen ja tuotelanseerausten nopeammin.

vahvistaminen.

Easyhaler-tuoteperheen kasvun vauhdittaminen ja o Easyhaler-tuoteperheen myynti kasvoi
markkina-aseman vahvistaminen. Salmeteroli-flutikasoni 20 prosenttia.

Easyhalerin lanseerauksen eteneminen Euroopassa.
Uusien sisaanlisensointimahdollisuuksien arvioiminen o Tyo jatkuu.

Euroopassa erityisesti sairaalahoidon alueella.

Orion seuraa naiden tavoitteiden toteutumista saannollisesti taloudellisissa katsauksissaan.
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Nakymaarvio vuodelle 2019 (annettu 6.2.2019)

Orion arvioi, etta vuoden 2019 liikevaihto kasvaa hieman vuodesta 2018 (vuonna 2018 liikevaihto oli
977 miljoonaa euroa). Arvioitu liikevaihto sisaltaa mahdollisen darolutamidin kaupallistamiseen liittyvan
45 miljoonan euron etappimaksun.

Liikevoiton arvioidaan olevan samalla tasolla kuin vuonna 2018 (vuonna 2018 liikevoitto oli 253 miljoonaa
euroa). Arvioitu liikevoitto sisaltaa mahdollisen darolutamidin kaupallistamiseen liittyvan 45 miljoonan
euron etappimaksun seka olennaisia panostuksia toimenpiteisiin, joilla tavoitellaan kasvua.

Nakymien yksityiskohtaisemmat perustelut

Orion jatkaa maaratietoisia toimenpiteita markkinoita nopeamman kasvun aikaansaamiseksi pitkalla
aikajanteella. Meneillaan olevien kasvua tukevien hankkeiden arvioidaan rasittavan vuoden 2019 tulosta
arviolta 30 miljoonaa euroa. Tahan sisaltyvat muun muassa selkeasti kasvaneet poistot investoinneista
seka panostukset myyntiin ja markkinointiin seka tutkimukseen. Samanaikaisesti liikevoittoa rasittaa kirea
hintakilpailu markkinoilla seka Orionin vanhojen alkuperalaakkeiden asteittain laajeneva geneerinen
kilpailu.

Liikevaihto

Easyhaler®-tuoteperheen myynnin kasvu jatkuu myos vuonna 2019 viime vuosina markkinoille tulleiden
yhdistelmavalmisteiden (budesonidi-formoteroli seka salmeteroli-flutikasoni) ansioista.

Orion on hankkinut vuoden 2018 joulukuussa ja vuoden 2019 huhtikuussa Novartikselta takaisin Parkinson-
laakkeiden Stalevon ja Comtanin Euroopan myynti- ja jakeluoikeudet. Kauppojen synnyttaman, hieman yli
20 miljoonan euron lisamyynnin ansioista Orionin brandattyjen Parkinson-laakkeiden (Comtess®, Comtan®
ja Stalevo®) myynnin arvioidaan olevan edellisvuoden tasolla huolimatta tuotteen geneerisen kilpailun
jatkuvasta laajenemisesta.

Useissa Euroopan maissa on myonnetty myyntilupa Dexdor®-valmisteen geneeriselle versiolle. Geneerinen
kilpailu alkoi vuonna 2017 Saksassa ja laajentui vuoden 2018 aikana myos muutamaan muuhun maahan
Euroopassa. Yuonna 2019 tuotetta koskevan geneerisen kilpailun arvioidaan edelleen laajenevan EU-
alueella ja tuotteen myynnin kaantyvan laskuun. Orionin tietoon on myds tullut, etta Simdax®-tuotteen
geneerisesta versiosta on Euroopassa jatetty myyntilupahakemuksia. Geneerisen kilpailun vaikutusta
Dexdorin ja Simdaxin myyntiin on kuitenkin vaikea arvioida. Simdax-tuotteen molekyylipatentti paattyi
syyskuussa 2015, mutta taman ei edelleenkaan arvioida vaikuttavan olennaisesti tuotteen myyntiin vuonna
2019. Orion jatkaa toimenpiteita oikeuksiensa puolustamiseksi.

Geneeristen tuotteiden osuus Orionin kokonaismyynnista on merkittava. Orionille tarkeimmalla
geneerisella markkinalla Suomessa kilpailu jatkuu kireana myos vuonna 2019. Tuotelanseeraukset tukevat
kuitenkin edelleen Orionin asemaa markkinajohtajana Suomessa. Suomessa tehtiin vuoden 2017 alussa
vaihtokelpoisten reseptilaakkeiden hinnoittelujarjestelmaan muutoksia kaventamalla ns. hintaputkea.
Tehty muutos aiheutti arviolta noin 15 miljoonan euron myynnin vuositason laskun seka vuonna 2017 etta
vuonna 2018. Kumulatiivinen kahden vuoden vaikutus oli siten noin 30 miljoonaa euroa negatiivinen.
Vuoden 2019 nakymaarvio olettaa, etta jarjestelmamuutoksen ja siihen liittyvan hintojen laskun vaikutus
tulee edelleen olemaan merkittava, mutta hieman pienempi kuin edellisina kahtena vuotena. Suomen
laakemarkkinoilla viitehintaisten laakkeiden euromaarainen myynti tammi-kesakuussa 2019 laski 8 % ja
Orionin viitehintaisten laakkeiden myynti laski 7 %. Naiden laakkeiden myynnin volyymi kasvoi Suomessa 3
% ja Orionin myynnin volyymi 4 % (Lahde: Pharmarket laakemyyntitilastot 1-6/2019).

Vuonna 2017 Remsima®-biosimilaarituotteen 57 miljoonan euron myynti synnytti merkittavan osan
Erityistuotteet-tulosyksikon liikevaihdon kasvusta, mutta vuonna 2018 Remsima®-tuotteen myynti laski
olennaisesti kiristyneen kilpailun ja laskeneen hintatason seurauksena. Remsima®-tuotteen lisaksi Orion
on lanseerannut myos muita biosimilaareja kuten Ritemvia®-tuotteen (rituksimabi) ja Amgevita®-tuotteen
(adalimumabi). Kokonaisuutena biosimilaarituotteiden myynnin arvioidaan kasvavan vuodesta 2018.

Yhteistyosopimukset muiden laakeyhtioiden kanssa ovat olennainen osa Orionin liiketoimintamallia.

Sopimuksiin liittyy usein liikevaihtoon kirjattavia maksuja, joiden maara vaihtelee voimakkaasti vuodesta
toiseen. Naiden maksujen ajoituksen ja maaran ennakointi on vaikeaa, silla ne ovat joissain tapauksissa
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sidottu esimerkiksi tutkimushankkeiden etenemiseen tai tutkimustuloksiin, joita ei tiedeta
ennen tutkimusten valmistumista. Toisaalta sopimusneuvotteluiden lopputulosta tai aikataulua
ei yleensa tiedeta ennen sopimuksen lopullista allekirjoitusta. Nakymaarvio vuodelle 2019 sisaltaa
mahdollisen eturauhassyopalaake darolutamidin kaupallistamiseen USA:ssa liittyvan 45 miljoonan euron
etappimaksun, jonka odotetaan toteutuvan lahikuukausina.

Kustannukset

Fermionin uuden Hangon tehtaan kaynnistyminen kasvattaa poistojen seurauksena tuotannon kustannuksia
noin kolmella miljoonalla eurolla. Investointi on tarkea osa Orionin valmistautumista tulevaisuuteen.
Lyhyella aikavalilla kasvaneet poistot vaikuttavat kuitenkin negatiivisesti tulokseen, koska uusi tehdas
korvaa 1970-luvulla rakennetun tehtaan.

Markkinointikustannukset kasvavat edellisesta vuodesta esimerkiksi johtuen lisapanostuksista Easyhaler-
tuotteiston myyntiin maissa, joissa tuotteita on lanseerattu viime vuosina. Lisaksi kustannuksia kasvattaa
vuonna 2019 noin 12 miljoonalla eurolla Stalevo®- ja Comtan®-Parkinson-laakkeiden Euroopan myynti- ja
jakeluoikeuksien hankintaan liittyva poisto. Orion maksoi myyntioikeuksien siirrosta yhteensa 28 miljoonaa
Yhdysvaltojen dollaria joulukuussa 2018 ja huhtikuussa 2019, ja investointi poistetaan kahden vuoden
kuluessa.

Uusien tuotteiden rekisterdinnit ja lanseeraukset ovat yleensa yli vuoden mittaisia projekteja, joten
niiden vaatimat resurssien lisaykset ja muut panostukset vuodelle 2019 on suunniteltu paasaantoisesti jo
edellisen vuoden aikana.

Tutkimus- ja kehityskulujen arvioidaan olevan suuremmat kuin vuonna 2018, johtuen erityisesti kliinisen
vaiheen Il REFALS-tutkimuksesta, jossa tutkitaan levosimendaania (ODM-109) ALS-taudin oireiden
hoidossa. Noin kolmivuotisen tutkimuksen 60 miljoonan euron kokonaiskuluista arviolta yli 25 miljoonaa
euroa syntyy vuonna 2019. Tutkimus- ja kehityskulut syntyvat toisaalta yhtion sisaisista, kiinteista erista
kuten palkoista ja toimintainfrastruktuurin yllapidosta, ja toisaalta ulkoisista muuttuvista kuluista.
Ulkoiset kulut syntyvat muun muassa pitkakestoisista kliinisista potilaskokeista, jotka tehdaan tyypillisesti
useissa maissa sijaitsevilla klinikoilla. Keskeiset vuodelle 2019 suunnitellut kliiniset tutkimukset joko
jatkuvat edellisesta vuodesta tai ne on jo hyvin pitkalle suunniteltu, minka vuoksi niiden kustannustaso on
varsin hyvin ennakoitavissa. Kulujen kertymaan vaikuttavat kuitenkin olennaisesti myos
kumppanuusrakenteet seka se, miten kustannukset jaetaan Orionin ja yhteistyokumppaneiden kesken.
Esimerkiksi darolutamidin tutkimusten kuluista Bayer maksaa suurimman osan.

Investoinnit

Vuonna 2019 konsernin investointien kokonaismaaran arvioidaan laskevan vuodesta 2018, jolloin
investoinnit olivat 65 miljoonaa euroa.

Lahiajan riskit ja epavarmuustekijat

Stalevo®- ja Comtan®-tuotteiden Euroopan myynti- ja jakeluoikeuksien takaisinhankinta synnyttaa vuonna
2019 lisamyyntia Orionin brandatyille Parkinson-laakkeille. Toisaalta myyntia laskee geneerisen kilpailun
jatkuminen. Nama vaikutukset on jo sisallytetty kuluvan vuoden nakymaarvioon. Niihin liittyy kuitenkin
epavarmuutta, jolla saattaa olla olennaista vaikutusta tassa vaiheessa tehdyn arvion tarkkuuteen.

Dexdor®- ja Simdax®-tuotteiden peruspatentit ovat paattyneet ja Dexdor-tuotteen kayttoaihepatentti
paattyi maaliskuun 2019 lopussa. Useissa Euroopan maissa on myonnetty myyntilupa Dexdor-valmisteen
geneeriselle versiolle. Geneerinen kilpailu alkoi vuonna 2017 Saksassa ja laajentui vuoden 2018 aikana
myos muutamaan muuhun maahan Euroopassa. Vuonna 2019 tuotetta koskevan geneerisen kilpailun
arvioidaan edelleen laajenevan EU-alueella ja tuotteen myynnin kaantyvan laskuun. Lisaksi Orionin tietoon
on tullut, etta Simdax-tuotteen geneerisesta versiosta on Euroopassa jatetty myyntilupahakemuksia.
Geneerisen kilpailun vaikutusta Dexdor- ja Simdax-tuotteiden myyntiin on kuitenkin vaikea arvioida.
Simdax-tuotteen osalta mahdollisen geneerisen kilpailun ei edelleenkaan arvioida vaikuttavan olennaisesti
tuotteen myyntiin vuonna 2019.
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Yksittaisten tuotteiden myynti ja toisaalta Orionin myynti yksittaisilla markkinoilla saattaa
vaihdella muun muassa sen mukaan, missa maarin laakemarkkinoilla jatkuvasti viime vuosina
kiristynyt hintakilpailu ja muu kilpailu kohdistuu nimenomaan Orionin tuotteisiin. Parkinson-
laakkeiden toimitukset suurimmalle yhteistyokumppanille Novartikselle perustuvat yhdessa etukateen
sovittuihin aikatauluihin. Nama voivat kuitenkin muuttua esimerkiksi Novartiksen varastotasojen
muutoksia koskevien paatosten seurauksena. Lisaksi Novartis-toimitusten arvoon vaikuttavat
markkinahintojen seka valuuttakurssien kehitys.

Yhdysvaltojen dollarin synnyttama rakenteellinen valuuttakurssiriski on viime vuosina pienentynyt, koska
dollareissa tapahtuvan laskutuksen osuus Orionin liikevaihdosta on pienentynyt alle kymmeneen
prosenttiin ja samanaikaisesti dollareissa tapahtuvien ostojen maara on kasvanut. Talla hetkella suurin
valuuttariski liittyy eurooppalaisiin valuuttoihin kuten Ruotsin kruunuun ja Englannin puntaan. Euroopan
maiden valuuttojen synnyttaman riskin kokonaisvaikutusta pienentaa kuitenkin se, etta Orionilla on
useimmissa naissa maissa oma organisaatio ja siten myynnin lisaksi myos kustannuksia kyseisissa
valuutoissa. Japanin jenin kurssikehityksen merkitys on myos kasvanut Parkinson-laakkeiden Japanin
myynnin kasvun myota. Venajan ruplaan liittyva valuuttakurssivaikutus on kasvanut valuutan voimakkaan
heilunnan vuoksi. Venajan myynnin osuus koko Orionin liikevaihdosta ei kuitenkaan ole merkittava.

Orionin laaja tuotevalikoima saattaa aiheuttaa riskeja toimitusvarmuudelle seka tehda tuotannossa
vaaditun korkean laatutason yllapitamisen haastavaksi. Eri maiden viranomaiset ja keskeiset asiakkaat
tekevat laakekehitysta ja -valmistusta koskevia saannollisia ja yksityiskohtaisia tarkastuksia Orionin
toimipisteissa. Mahdollisesti vaadittavilla korjaavilla toimenpiteilla voi olla ainakin valiaikaisia,
toimitusvarmuutta heikentavia ja kustannuksia nostavia vaikutuksia. Orionin tuotevalikoimassa on myos
muiden laakeyhtioiden valmistamia tuotteita. Naiden valmistajien toimitusvarmuuteen tai tuotteiden
laatuun mahdollisesti liittyvat ongelmat voivat aiheuttaa riskin Orionin toimitusvarmuudelle. Myos Suomen
laakejakelussa kaytossa oleva yksikanavajarjestelma, jossa Orionin tuotteet on toimitettu asiakkaille vain
yhden tukkurin kautta, saattaa aiheuttaa riskeja toimitusvarmuudelle. Toimitusten turvaamiseksi Orionin
tiettyja tuotteita jakelevat valiaikaisesti myos muut jakelijat kuin Oriola Finland Oy.

Tutkimushankkeisiin liittyy aina epavarmuustekijoita, jotka saattavat joko kasvattaa tai laskea arvioituja
kustannuksia. Projektit saattavat edeta oletettua hitaammin tai nopeammin tai ne saatetaan keskeyttaa.
Meneillaan olevissa kliinisissa tutkimuksissa mahdollisesti tapahtuvat muutokset heijastuvat kuitenkin
kustannuksiin suhteellisen hitaasti, eika niilla arvioida olevan olennaista vaikutusta kuluvan vuoden
tulokseen. Uusien, kaynnistymassa olevien tutkimusten aikataulut ja kustannukset ovat tutkimusprosessin
luonteesta johtuen tiedossa jo etukateen, eivatka ne siten tyypillisesti aiheuta odottamattomia muutoksia
ennakoituun kulurakenteeseen. Viimeisen eli kolmannen kliinisen vaiheen tutkimukset Orion toteuttaa
usein yhteistyossa muiden laakeyhtididen kanssa. Naiden yhteistyosuhteiden aloittamisella ja rakenteella
on myos olennaista vaikutusta tutkimusprojektien aikatauluun ja kustannustasoon.

Orionin liiketoimintamalliin kuuluvat merkittavana osana yhteistyojarjestelyt. Naihin jarjestelyihin
liittyviin mahdollisiin yhteistyo- ja lisenssisopimuksiin sisaltyy myos usein liikevaihtoon kirjattavia
maksuja, joilla voi olla olennaista vaikutusta Orionin tulokseen. Vuosina 2014-2018 naiden maksujen
maara on vaihdellut 5 miljoonan ja 39 miljoonan euron valilla. Maksut saattavat olla sidottu tiettyihin
tutkimushankkeiden tai myynnin kehitykseen liittyviin ehtoihin, joiden toteutumiseen tai toteutumisen
ajankohtaan liittyy aina epavarmuustekijoita. Nakymaarvio vuodelle 2019 sisaltaa mahdollisen
eturauhassyopalaake darolutamidin kaupallistamiseen USA:ssa liittyvan 45 miljoonan euron etappimaksun,
jonka odotetaan toteutuvan lahikuukausina.

Orionin osingonjakopolitiikka

Orion ottaa osingonjaossaan huomioon yhtion jakokelpoisten voittovarojen lisaksi taloudellisten
tavoitteiden saavuttamisen vaatimat keskipitkan ja pitkan aikavalin investointi- ja muut rahoitustarpeet.

Taloudelliset tavoitteet

Taloudellisten tavoitteiden avulla Orion pyrkii konsernin omistaja-arvon kehittamiseen, taloudellisen
vakauden varmistamiseen ja kannattavaan kasvuun. Orionin taloudelliset tavoitteet ovat:
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e Kasvattaa liikevaihtoa laakemarkkinan kasvua nopeammin. Tavoitteen
toteuttaminen vaatii jatkuvaa panostusta tuotteiston kehittamiseen.

e Sailyttaa kannattavuus hyvalla tasolla. Tavoitteena on liikevoitto, joka ylittaa 25 prosenttia
lilkevaihdosta.

e Pitaa omavaraisuusaste vahintaan 50 prosentin tasolla.

e Jakaa vuotuista osinkoa, joka on lahivuosina vahintaan 1,30 euroa/osake, ja kasvattaa osinkoa
pidemmalla aikavalilla.

Lyhyella aikajanteella toteutunut kehitys voi poiketa tavoitteista.

Lupaavasti edenneet tutkimus- ja kehityshankkeet tulevat todennakoisesti nostamaan yhtion
tutkimuskuluja jonkin verran lahivuosina. Tutkimushankkeisiin liittyvien jo tehtyjen sopimusten ja naiden
suotuisaan edistymiseen seka muiden hankkeiden partnerointiin liittyvien uusien mahdollisten sopimusten
arvioidaan kuitenkin tuottavan olennaisia etappimaksuja tulevina vuosina. Onnistuessaan hankkeet siten
osaltaan vaikuttavat positiivisesti Orionin liikevaihtoon ja erityisesti liikevoittoon jo ennen uusien
alkuperalaakkeiden mahdollista hyvaksyntaa ja varsinaisen tuotemyynnin alkamista.

Osakkeet ja osakkeenomistajat

Orionilla oli 30.6.2019 yhteensa 141 257 828 (141 257 828) osaketta, joista A-osakkeita oli 36 821 579

(37 120 346) kappaletta ja B-osakkeita 104 436 249 (104 137 482) kappaletta. Yhtion osakepaaoma on

92 238 541,46 (92 238 541,46) euroa. Kesakuun lopussa Orionin hallussa oli yhteensa 765 399 (562 440)
kappaletta yhtion omia B-osakkeita. A- ja B-osakkeiden yhteenlaskettu aanimaara 30.6.2019 ilman yhtion
hallussa olevia omia osakkeita oli 840 102 430 (845 981 962) aanta.

Orionilla oli kesakuun 2019 lopussa 70 699 (74 436) rekisteroitya osakkeenomistajaa.

Osakkeiden aanioikeudet

Jokainen A-osake oikeuttaa aanestamaan yhtiokokouksessa kahdellakymmenella (20) aanella ja jokainen
B-osake yhdella (1) aanella. Yhtiokokouksessa osakkeenomistaja ei kuitenkaan saa aanestaa suuremmalla
aanimaaralla kuin mita 1/20 yhtiokokouksessa edustettujen eri osakelajeihin kuuluvien osakkeiden
yhteenlaskettu aanimaara on. Yhtiolla itsellaan ja Orionin Elakesaatiolla ei ole aanioikeutta Orion Oyj:n
yhtiokokouksessa.

Seka A- etta B-osake antaa osakkeenomistajalle samat oikeudet yhtion omaisuuteen ja osingonjakoon.

Osakkeiden muuntaminen

Yhtiojarjestyksen nojalla osakkeenomistaja voi vaatia A-osakkeidensa muuntamista B-osakkeiksi
osakelajien enimmaismaarien puitteissa. Tammi-kesakuussa 2019 muunnettiin 298 767 A-osaketta B-
osakkeiksi.

Kaupankaynti Orionin osakkeilla

Orionin A- ja B-osakkeet noteerataan Nasdaq Helsingissa suurten yhtioiden ryhmassa, terveydenhuollon
toimialaluokassa tunnuksilla ORNAV ja ORNBV. Kaupankaynti yhtion molemmilla osakkeilla alkoi 3.7.2006,
ja tietoja kaupankaynnista yhtion osakkeilla on saatavilla kyseisesta paivamaarasta alkaen.

Yhtion osakkeiden markkina-arvo 30.6.2019 ilman yhtion hallussa olevia omia osakkeita oli 4 517 miljoonaa
euroa.

Nasdaq Helsingin lisaksi Orionin osakkeilla kaydaan kauppaa myos useilla vaihtoehtoisilla
markkinapaikoilla.

Hallituksen valtuutukset

Orion Oyj:n varsinainen yhtiokokous 26.3.2019 valtuutti hallituksen paattamaan enintaan 350 000 yhtion
oman B-osakkeen hankinnasta. Valtuutuksen ja hallituksen 25.4.2019 tekeman paatoksen perusteella Orion
hankki 2.-13.5.2019 valisena aikana yhteensa 250 000 yhtion omaa B-osaketta. Orion Oyj:n varsinainen

ORIONIN PUOLIVUOSIKATSAUS 1-6/2019 10/34



SrioN

Hyvinvointia rakentamassa

yhtiokokous 26.3.2019 valtuutti hallituksen paattamaan osakeannista luovuttamalla yhtion
hallussa olevia omia osakkeita. Hallitus on oikeutettu paattamaan osakeannista luovuttamalla
enintaan 850 000 yhtion hallussa olevaa B-osaketta. Osakeantivaltuutus on voimassa viisi vuotta
yhtiokokouksen paatoksesta lukien.

Valtuutusten ehdot on selostettu tarkemmin porssitiedotteessa 26.3.2019.

Hallituksella ei ole valtuutusta korottaa osakepaaomaa eika laskea liikkeelle optio- tai
vaihtovelkakirjalainaa tai optio-oikeuksia.

Osakepohjaiset kannustinjarjestelmat

Konsernilla on voimassa kaksi konsernin avainhenkiloiden osakepohjaista kannustinjarjestelmaa:
Orion-konsernin pitkajanteinen kannustinjarjestelma 2016, josta on tiedotettu 2.2.2016 annetulla
porssitiedotteella seka Orion-konsernin pitkajanteinen kannustinjarjestelma 2019, josta on tiedotettu
6.2.2019 annetulla porssitiedotteella.

Omistuspohja

Orionin osakkeet kuuluvat Euroclear Finlandin yllapitamaan arvo-osuusjarjestelmaan, ja Euroclear Finland
on Orionin virallisen osakasluettelon yllapitaja.

Orionilla oli kesakuun 2019 lopussa 70 699 (74 436) rekisteroitya osakkeenomistajaa, joista
yksityishenkiloita oli 96 % (96%). Heidan omistuksessaan oli koko osakekannasta 41 % (44 %) ja kaikista
aanista 61 % (63 %). Hallintarekisteroityja ja ulkomaalaisessa omistuksessa olevia osakkeita oli 48 (43)
miljoonaa kappaletta. Niiden osuus kokonaisosakemaarasta oli 34 % (31 %) ja 8 % (7 %) yhteenlasketuista
aanista.

Orionin hallussa oli kesakuun 2019 lopussa 765 399 (562 440) kappaletta yhtion omia B-osakkeita. Niiden
osuus yhtion koko osakekannasta on 0,5 % (0,4 %) ja yhteenlasketusta aanimaarasta 0,09 % (0,07 %).

Henkilosto

Orion-konsernin keskimaarainen henkilomaara tammi-kesakuussa 2019 oli 3 232 (3 187). Kesakuun 2019
lopussa konsernin palveluksessa oli yhteensa 3 352 (3 279) henkiloa, joista Suomessa tyoskenteli 2 682
(2 611) henkiloa ja Suomen ulkopuolella 670 (668) henkiloa.

Palkat ja muut henkilostokulut olivat tammi-kesakuussa yhteensa 111 (104) miljoonaa euroa.

Merkittavat oikeudelliset asiat

Orion-konserniin kuuluvia yhtioita on osapuolena erilaisissa oikeusriidoissa, joita ei kuitenkaan pideta
konsernin kannalta merkittavina oikeudellisina asioina.
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Liiketoimintakatsaus

Katsaus ihmislaadkemarkkinoihin

Orionin yksittaisista markkina-alueista tarkein on Suomi, jonka osuus konsernin kokonaisliikevaihdosta on
noin kolmannes. Pharmarketin tilastoinnin (1-6/2019) mukaan Orionin ihmislaakkeiden kokonaismyynti,
pitaen sisallaan laakkeellisten ja ei-laakkeellisten tuotteiden myynnin, jai markkinan
kokonaiskehityksesta. Suomen laakemarkkinan kasvu on tullut lahinna alkuperalaakkeista, joiden osuus
Orionin Suomen liikevaihdosta on pieni.

Orionin suurin tuoteryhma Suomessa on viitehintaiset reseptilaakkeet apteekkikanavassa. Orionin
viitehintaisten reseptilaakkeiden myynnin volyymi kehittyi hieman markkinaa paremmin, mutta euroissa
myynti laski vertailukaudesta johtuen edelleen jatkuvasta hintakilpailusta. Viitehintaisten laakkeiden
keskihinta markkinoilla laski tammi-kesakuussa 2019 noin 10 % vertailukaudesta (Lahde: Pharmarket).
Hintakilpailun merkitys on ollut Orionille huomattava, johtuen yhtion laajasta tuotevalikoimasta ja
huomattavasta markkinaosuudesta Suomessa.

Haastavasta toimintaymparistosta huolimatta Orion on sailyttanyt asemansa Suomen johtavana

laakemarkkinoijana. Orionilla on erityisen vahva asema seka viitehintaisissa reseptilaakkeissa etta
itsehoitotuotteissa, joissa molemmissa silla on noin neljanneksen markkinaosuus.

Ihmislaakkeiden myynti Suomessa (laakkeelliset ja ei-laakkeelliset tuotteet):

milj. EUR 1-6/19 1-6/18 Muutos %
Ihmislaakkeiden kokonaismyynti (sairaala- ja apteekkikanava)
Markkina 1376 1320 +4%
Orion 151 155 -2%
Kaikki reseptilaakkeet yhteensé (apteekkikanava)
Markkina 732 754 +3%
Orion 85 89 -4%
Viitehintaiset reseptiladkkeet (apteekkikanava)
Markkina 216 235 -8%
Orion 56 60 -7%
Itsehoitotuotteet (apteekkikanava)
Markkina 197 197 +0%
Orion 48 47 +1%

Lahde: Pharmarket ladkemyyntitilastot 1-6/2019

Orionin markkinaosuus ihmislaakkeiden myynnista Suomessa (laakkeelliset ja ei-laakkeelliset tuotteet):

Orionin markkinaosuus, % 1-6/19 1-6/18
Ihmislagkkeet kokonaisuudessaan (apteekki- ja sairaalakanava) 11 % 12 %
Kaikki reseptiladkkeet yhteensa (apteekkikanava) 12 % 12 %

Viitehintaiset reseptilaékkeet (apteekkikanava) 26 % 26 %
Itsehoitotuotteet (apteekkikanava) 24 % 24 %

Lahde: Pharmarket laakemyyntitilastot 1-6/2019
Orion on merkittava toimija myos Skandinavian geneeristen laakkeiden markkinoilla.

Euroopassa yleisimpien suonensisaisesti annosteltavien anestesialaakkeiden ja tehohoitorauhoitteiden
(propofoli, midatsolaami, remifentaniili ja deksmedetomidiini) yhteenlaskettu myynti maaliskuussa 2019
paattyneelta 12 kuukauden jaksolta oli IQVIA:n laakemyyntitilastojen mukaan 574 (555) miljoonaa euroa,
ja se kasvoi 3 %. Orionin Dexdor®-tehohoitorauhoitteen (deksmedetomidiini) myynti oli Euroopassa IQVIA:n
laakemyyntitilastojen mukaan 64 (64) miljoonaa euroa.
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Alkuperalaakkeet-tulosyksikon tuotteisto koostuu patenttisuojatuista reseptilaakkeista, jotka on
suunnattu kolmelle terapia-alueelle: keskushermostosairauksiin, syopasairauksiin ja tehohoitoon seka
Easyhaler®-keuhkolaakkeisiin.

Alkuperalaakkeet-tulosyksikon liikevaihto tammi-kesakuussa oli 178 (188) miljoonaa euroa, ja se laski 5 %.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitetun Easyhaler®-tuoteperheen yhteenlaskettu liikevaihto
tammi-kesakuussa 2019 oli 52 (44) miljoonaa euroa, ja se kasvoi 20 %. Hyva kehitys johtui paaosin
budesonidi-formoteroli-yhdistelmavalmisteen vahvasta myynnista, joka kasvoi 33 % ja oli 31 (23) miljoonaa
euroa. Kasvua ovat tukeneet tuoteperheen myyntiin ja markkinointiin tehdyt panostukset. Vuonna 2014
markkinoille tullut valmiste on myynnissa jo kaikilla keskeisilla Euroopan markkinoilla. Orionin lisaksi
rinnakkaismarkkinointikumppani Menarini myy budesonidi-formoteroli-valmistetta Ranskassa ja
muutamassa Etela-Euroopan maassa. Myos Euroopan ulkopuolella on jatetty ensimmaiset
myyntilupahakemukset. Menarini vastaa budesonidi-formoteroli-yhdistelmavalmisteen jakelusta Aasian ja
Tyynenmeren alueella ja Hikma Pharmaceuticals PLC Lahi-idassa ja Pohjois-Afrikassa.

Salmeteroli-flutikasoni-yhdistelmavalmisteen myynti on kaynnistynyt useissa Euroopan maissa, mutta
kehitys on alkuvaiheessa ollut ennakoitua hitaampaa eika tuotteella toistaiseksi ole olennaista vaikutusta
koko tuoteperheen liikevaihtoon.

Easyhaler® on Orionin kehittama, kuivajauhemuotoisia laakkeita annosteleva inhalaattori, johon Orion on
kehittanyt laakkeita useista tunnetuista geneerisista vaikuttavista aineista (salbutamoli, beklometasoni,
budesonidi, formoteroli, salmeteroli ja flutikasoni).

Orionin Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut laakkeet ovat Stalevo® (vaikuttavat aineet karbidopa,
levodopa ja entakaponi) ja Comtess®/Comtan® (entakaponi). Niiden yhteenlaskettu liikevaihto tammi-
kesakuussa 2019 oli 44 (60) miljoonaa euroa, ja se laski 27 %.

Orion on hankkinut Stalevo®- ja Comtan®-laakkeiden Euroopan myynti- ja jakeluoikeudet takaisin
Novartikselta joulukuussa 2018 (Stalevo) ja huhtikuussa 2019 (Comtan). Oikeuksien takaisinhankinnan
seurauksena koko vuoden myynnin arvioidaan olevan viime vuoden tasolla, vaikka tuotteiden geneerinen
kilpailu laajeneekin jatkuvasti. Alkuvuonna nahtya Parkinson-laakkeiden myynnin laskua selittaa erityisesti
partneritoimitusten ajoitukset. Vuonna 2018 partneritoimitukset painottuivat enemman vuoden
ensimmaiselle puoliskolle ja vuonna 2019 arvioimme toimitusten painottuvan enemman vuoden
jalkimmaiselle puoliskolle.

Parkinson-laakkeiden myynnin jakauma:

milj. EUR 1-6/2019 1-6/2018 Muutos %
Toimitukset keskeisille partnereille 23 49 -53 %
Orionin oma myynti 21 11 +88 %

Orionin Dexdor®-tehohoitorauhoitteen (deksmedetomidiini) liikevaihto oli 34 (34) miljoonaa euroa.
Laakkeen kayttoaihepatentti paattyi 31.3.2019 ja sen geneerisille versioille on myonnetty myyntilupia
useissa Euroopan maissa. Merkittavaa geneerista kilpailua on toistaiseksi ollut ainoastaan muutamassa
maassa, mutta on oletettavaa, etta patenttisuojan rauettua geneerinen kilpailu edelleen laajenee
asteittain EU-alueella. Kilpailun laajenemisessa on kuitenkin maakohtaisia eroja, ja se riippuu muun
muassa tarjouskilpailujen aikatauluista. Precedex®-tehohoitorauhoitteen myynti oli 6 (11) miljoonaa
euroa, ja se laski 47 %. Myynti sisalsi seka rojaltit etta laakeaineen myynnin.

Sydamen vaikean vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettua Simdax®-laaketta myydaan maailmanlaajuisesti
yhteensa noin 60 maassa. Tuotteen liikevaihto tammi-kesakuussa kasvoi 17 % ja oli 34 (29) miljoonaa
euroa. Orionin tietoon on tullut, etta Simdaxin geneerisista versioista on Euroopassa jatetty
myyntilupahakemuksia. Tuotteen molekyylipatentti paattyi vuonna 2015, mutta mahdollisen geneerisen
kilpailun ei edelleenkaan arvioida vaikuttavan olennaisesti sen myyntiin vuonna 2019.
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Orion on valmistautunut yhdessa Bayerin kanssa kehitetyn darolutamidin mahdolliseen
kaupallistamiseen ja ilmoittanut kayttavansa Bayerin kanssa sovitun oikeuden yhteiseen
myynninedistamiseen Euroopassa. Lisaksi Orion vastaa tuotteen valmistuksesta maailmanlaajuisille
markkinoille.

Erityistuotteet

Patenttisuojattomista eli geneerisista reseptilaakkeista, itsehoitotuotteista ja biosimilaareista
muodostuvan Erityistuotteet-tulosyksikon liikevaihto tammi-kesakuussa 2019 oli 230 (232)

miljoonaa. Huhti-kesakuu 2019 oli ensimmainen vuosineljannes liki kahteen vuoteen, kun tulosyksikon
liilkevaihto kasvoi vertailukaudesta.

Erityistuotteet-tulosyksikon tarkeimmat markkina-alueet ovat Suomi, Skandinavia seka itainen Eurooppa ja
Venaja. Suomessa tulosyksikon myynti tammi-kesakuussa 2019 oli 131 (134) miljoonaa euroa, ja se laski

3 %. Myyntia laski erityisesti kireana jatkunut geneeristen laakkeiden hintakilpailu, joka johtui
paasaantoisesti toimintaympariston muuttumisesta eli vuoden 2017 alussa tehdysta vaihtokelpoisten
reseptilaakkeiden hinnoittelujarjestelman muutoksesta. Hintakilpailu on laskenut Orionin Suomen myyntia
noin 15 miljoonaa euroa vuositasolla seka vuonna 2017 etta vuonna 2018. Orion arvioi, etta vuonna 2019
jarjestelmamuutoksen ja siihen liittyvan hintojen laskun vaikutus tulee edelleen olemaan merkittava,
mutta hieman pienempi kuin vuonna 2018. Vuoden 2019 toisella vuosineljanneksella viitehintaisten
reseptilaakkeiden keskihinnat eivat laskeneet ensimmaiseen vuosineljannekseen verrattuna.

Skandinaviassa Erityistuotteiden myynti oli 44 (35) miljoonaa euroa, ja se nousi 25 %. Itaisessa Euroopassa
seka Venajalla Erityistuotteiden myynti oli 31 (31) miljoonaa euroa.

Erityistuotteiden liikevaihdosta 68 (70) % tuli geneerisista laakkeista, 24 (24) % itsehoitotuotteista ja 8 (6)
% biosimilaareista. Biosimilaarien liikevaihto oli yhteensa 18 (15) miljoonaa euroa, ja se kasvoi 24 %.
Vuonna 2018 Orion voitti Norjassa Remsima®-tuotteen (infliksimabi) kansallisen tarjouskilpailun, ja
toimitukset ovat alkaneet vuoden 2019 ensimmaisella neljanneksella. Ritemvia®-tuotteen (rituximabi)
myynti etenee tarjouskilpailujen mukaisesti. Amgevita®-tuotteen (adalimumabi) lanseeraus ja myynti on
edennyt suunnitelmien mukaisesti.

Eldinlaakkeet

Pohjoismaissa ja osassa itaista Eurooppaa Orion myy itse elainlaakkeita, ja muilla alueilla yhtio toimii
partnerien kautta. Lisaksi Orion markkinoi ja myy Pohjoismaissa useiden muiden yhtiéiden valmistamia
elainlaakkeita. Orionin Elainlaakkeet-yksikolla on vahva markkina-asema kotimarkkinoillaan Pohjoismaissa.

Elainlaakkeiden alkuvuosi kokonaisuutena on ollut hyva. Tulosyksikon liikevaihto tammi-kesakuussa 2019
oli 46 (39) miljoonaa euroa, ja se kasvoi 18 % lahinna partnereille tehtyjen toimitusten ajoituksesta
johtuen. Tulosyksikon liikevaihdosta 46 % (38 %) eli 21 (14) miljoonaa euroa muodostui elainrauhoitteiden
myynnista. Tuoteperheeseen kuuluvat Orionin elainrauhoitteet Dexdomitor® (deksmedetomidiini),
Domitor® (medetomidiini) ja Domosedan® (detomidiini) seka rauhoitteiden vastavaikuttaja Antisedan®
(atipametsoli).

Orion sai helmikuussa 2018 myonteiset paatokset EU:n hajautetuista myyntilupamenettelyista koskien
Clevor®-valmistetta. Clevor, jossa vaikuttavana aineena on ropiniroli, on silmatippamuotoinen laake
koirien myrkytystilanteiden hoitamiseen. Valmisteen lanseerausta suunnitellaan loppuvuodelle 2019.
Kesakuussa Orion julkaisi Suomessa ToxBuddy®-verkkopalvelun, joka tarjoaa elainlaakareille tietoa ja
apua myrkytystapausten hoitamiseen koirilla. Palvelun avulla elainlaakari voi muun muassa arvioida
myrkytyksen astetta ja saada hoito-ohjeita. Palvelu on tarkoitus myohemmin julkaista myos muilla
markkinoilla.

Fermion

Fermion valmistaa laakkeiden vaikuttavia aineita Orionin ja muiden laakeyhtioiden kayttoon, ja sen
tuotteisto kattaa lahes 30 laakeainetta. Fermion valmistaa vaikuttavat aineet Orionin omiin
alkuperalaakkeisiin. Muille laakeyhtioille Fermion valmistaa geneerisia laakeaineita seka tarjoaa
sopimusvalmistuspalveluita uusien vaikuttavien laakeaineiden kehitykseen ja valmistukseen.
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Fermionin liikevaihto ilman toimituksia Orionin omaan kayttoon kasvoi 16 % ja oli 30 (26)
miljoonaa euroa, mika on yli puolet koko Fermionin liikevaihdosta. Laakeraaka-aineiden kaupassa
tilaussyklit ovat viime vuosina muuttuneet yha lyhyemmiksi, ja tama on johtanut liiketoiminnan volyymin
aiempaa selkeasti suurempaan vaihteluun vuoden kuluessa ja eri vuosien valilla.

Tutkimus ja kehitys

Konsernin tutkimus- ja kehityskulut kasvoivat tammi-kesakuussa 12% ja olivat 58 (52) miljoonaa euroa.
Niiden osuus konsernin liikevaihdosta oli 12 % (10 %). Tutkimus- ja kehityskulut sisaltavat myos nykyisen
tuotteiston kehittamiseen liittyvia kustannuksia.

Orion aloitti vuoden 2018 ensimmaisella neljanneksella tutkimushankkeen astman ja
keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitetun Easyhaler-tuoteperheen laajentamiseksi. Orion kehittaa
tiotropium-valmistetta Euroopan markkinoille, ja valmisteen bioekvivalenssitutkimus on meneillaan.
Tiotropium on pitkavaikutteinen keuhkoputkia avaava antikolinergi, jota kaytetaan keuhkoahtaumataudin
hoidossa.

Orion ja Bayer kehittavat yhdessa uutta suun kautta otettavaa androgeenireseptorin estajaa darolutamidia
eturauhassyovan hoitoon. Lokakuussa 2018 paatokseen saadussa kliinisen vaiheen Il -tutkimuksessa
(ARAMIS) tutkittiin darolutamidia etapesakkeettoman kastraatioresistentin eturauhassyovan (nmCRPC)
hoidossa. Tutkimustulosten perusteella Bayer on jattanyt darolutamidin myyntilupahakemukset USA:n
laakeviranomaiselle FDA:lle, Japanin terveysministeriolle ja Euroopan laakevirastolle EMA:lle. Huhtikuussa
FDA myonsi hakemukselle nopeutetun arvioinnin menettelyn (Priority Review), mika tarkoittaa, etta
tuotteen myynti voisi alkaa Yhdysvalloissa jo vuoden 2019 aikana. Myyntilupahakemuksia on jatetty myos
muille markkinoille.

Toukokuussa Yhdysvaltain kliinisen onkologian yhdistyksen (ASCO) vuosikokouksessa esitettiin ARAMIS-
tutkimuksesta uusia tuloksia, jotka osoittavat, etta darolutamidi seka androgeeni-deprivaatioterapia (ADT)
hidastivat sairausoireiden pahenemista ja pitivat etapesakkeetonta kastraatioresistenttia eturauhassyopaa
sairastavien miesten elamanlaadun ennallaan tutkimusvaiheen lopettamisen jalkeenkin lumelaakkeen ja
androgeeni-deprivaatioterapian tavoin.

Paattyneen ARAMIS-tutkimuksen lisaksi Orionilla ja Bayerilla on kaynnissa toinen kliinisen vaiheen Il -
tutkimus (ARASENS), jossa tutkitaan darolutamidin tehoa ja turvallisuutta niilla potilailla, joilla on vasta
diagnosoitu levinnyt, hormonisensitiivinen eturauhassyopa (mHSPC) ja jotka ovat aloittamassa
hormoniterapiahoitoa. Hoitona on darolutamidi yhdistettyna hormoniterapiaan (androgeeni-
deprivaatioterapia) seka kemoterapia-aine dosetakseliin. Vuoden 2016 lopussa alkanut tutkimus etenee
suunnitellusti, ja potilasrekrytointi saatiin valmiiksi vuoden 2018 toisella neljanneksella. Tutkimuksen
arvioidaan valmistuvan vuonna 2022.

Orionilla on meneillaan kliinisen vaiheen Il -tutkimus (REFALS), jossa tutkitaan suun kautta annosteltavaa
levosimendaania (ODM-109) ALS-taudin oireiden hoidossa. REFALS-tutkimuksen potilasrekrytointi eteni
katsauskaudella hyvin ja se saatiin valmiiksi katsauskauden jalkeen heinakuussa. Tutkimuksessa on mukana
496 potilasta ja 104 tutkimuskeskusta Yhdysvalloissa, Kanadassa, EU:ssa ja Australiassa. Potilaita
hoidetaan tutkimuksessa noin vuoden ajan.

REFALS-tutkimuksen tavoitteena on osoittaa, etta vahvistamalla ALS-potilaiden hengityslihasten toimintaa,
suun kautta annosteltava levosimendaani voi auttaa yllapitamaan hengityskapasiteettia ja siten tukea ALS-
potilaiden yleista toimintakykya. Levosimendaani ei paranna ALS:ia. Sen tavoitteena on viivastyttaa
tarvetta hengityksen tukemiselle ja siten parantaa potilaan elamanlaatua. Orion toteuttaa tutkimuksen
yksin ja investoi siihen noin 60 miljoonaa euroa kolmen vuoden aikana. Jos tulokset ovat myonteisia,
myyntilupaa on tarkoitus hakea Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Suun kautta annosteltavalle
levosimendaanille on myonnetty harvinaislaakkeen asema (Orphan Drug Designation). Levosimendaani on
Orionin kehittama, jo vuonna 2000 markkinoille tullut molekyyli, jota kaytetaan suonensisaisesti akillisesti
pahentuneen sydamen vaikean vajaatoiminnan hoidossa.

Orionilla on meneillaan kliinisen vaiheen Il -tutkimus syopien hoitoon tarkoitetulla uudella kohdennetulla
FGFR+VEGFR inhibiittorilla (ODM-203). Tutkimuksessa selvitetaan laakeaihion tehoa kiinteiden
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syopakasvaimien kehityksen hidastamisessa potilailla, joilla on havaittu syopakasvaimessa
FGFR-muutoksia.

Orionilla on meneillaan kliinisen vaiheen | -tutkimus BET-proteiinien estajalla (ODM-207), joka estaa
keskeisten syopageenien kuten myc-geenin transkriptiota monissa syopalajeissa. Prekliinisissa
tutkimuksissa ODM-207 on osoittanut kasvua hidastavia vaikutuksia useissa kiinteiden kasvaimien
solulinjoissa. Tutkimuksessa selvitetaan laakeaihion turvallisuutta ja siedettavyytta seka alustavaa tehoa
syopapotilailla.

Orion aloitti vuoden 2018 ensimmaisella neljanneksella kliinisen vaiheen | -tutkimuksen uudenlaisen
selektiivisen hormonisynteesin estajan (CYP11A1-estaja) kehittamiseksi kastraatioresistenttiin
eturauhassyopaan. Potilasrekrytointi etenee suunnitellusti. Prekliinisissa tutkimuksissa molekyylin
(ODM-208) on havaittu estavan syopasolujen kasvua. Se saattaa tehota myos sellaisiin hormonaalisiin
syopiin, jotka ovat tulleet vastustuskykyisiksi tavanomaisille hormonaalisille syopahoidoille. Orion on
ensimmainen laakeyhtio, joka kehittaa talla mekanismilla vaikuttavaa laaketta. Tutkimuksessa selvitetaan
laakeaihion turvallisuutta ja siedettavyytta eturauhassyopapotilailla, mutta Orionin suunnitelmissa on
tutkia molekyylia myos rintasyopapotilaiden hoidossa.

Orion on aloittanut kliinisen vaiheen I-tutkimuksen ODM-209 molekyylilla. Kyseessa on ODM-208:n
kaltainen selektiivisen hormonisynteesin estaja (CYP11A1-estaja). Prekliinisissa tutkimuksissa molekyylin
(ODM-209) on havaittu estavan syopasolujen kasvua. ODM-208:n tapaan se saattaa tehota myos sellaisiin
hormoneista riippuvaisiin syopiin, jotka ovat tulleet vastustuskykyisiksi tavanomaisille hormonaalisille
syopahoidoille. T