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DATOS FINANCIEROS DESTACADOS

Resumen

MILLONES € m 9M 2022 Crecimiento % Crecimiento

Ingresos operativos(1) 594,9 575,5 19,4 3%

Beneficio bruto(2) 350,6 344.,4 6,2 2%

EBITDA(3) 171,2 173,9 (2,6) -2%

EBIT(4) 153,4 156,8 (3,4) -2%

Beneficio neto(5) 118,8 121,5 (2,7) -2%

Adquisicidon de inmovilizado

material y activos 26,8 18,5 8,3 45%

intangibles (“Capex”)

Flujo de caja libre(6) 27,0 151,7 (124,7) -82%

% Beneficio bruto/ingresos o o

operativos 58,9% 59,9% -0,9 p.p

% EBITDA/ingresos o o

operativos 28,8% 30,2% -L4 p.p

% EBIT/ingresos operativos 25,8% 27,3% -1,5 p.p

% Beneficio neto/ingresos o o

operativos 20,0% 21,1% -1,1 p.p

% Capex/ingresos o o

operativos 4,5% 3,2% 1L.3p.p

% Flujo de caja libre/ o o

ingresos operativos 4,5% 26,4% -21.8 p.p
50 52‘%';% 31dic. 2022 Crecimiento % Crecimiento

Deuda neta (Millones €)(7) 5,8 (54,2) 60,0 -1M%

Nota: algunas cifras incluidas en este documento se han redondeado. Es posible que puedan surgir
algunas diferencias no significativas entre los totales y las sumas de los factores debido a este redondeo.

(1) Ingresos operativos se refiere al importe neto de la cifra de negocio.

(2) Beneficio bruto se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputacién de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras
menos la variacion de existencias de productos terminados y en curso de fabricacién y los aprovisionamientos.

(3) EBITDA se calcula como resultado antes de impuestos, del resultado financiero, de depreciaciones y de amortizaciones.

(4) EBIT se calcula como resultado antes de impuestos y del resultado financiero.

(5) El beneficio neto se refiere al resultado del periodo.

(6) Flujo de caja libre (FCF) se calcula como flujos netos de efectivo generado en actividades de explotacién menos la adquisicién de inmovilizado
material y activos intangibles ("Capex") mas la venta de inmovilizado material mas los intereses cobrados.

(7) Deuda neta se compone de valores de renta variable, mas depdsitos, mas derivados financieros, mas efectivo y equivalentes de efectivo, menos
deuda financiera a corto y a largo plazo.

Se adjuntan a este comunicado de prensa los estados financieros consolidados del
Grupo ROVI correspondientes a los nueve primeros meses del ejercicio 2023 junto con la
informacion comparativa consolidada del ejercicio 2022 (balance) y de los nueve
primeros meses del ejercicio 2022 (cuenta de resultados y estado de flujos de efectivo
consolidados) (ver Anexo 1). Las cifras de los nueve primeros meses de 2023 y de los
nueve primeros meses de 2022 estan sin auditar, mientras que las cifras a 31 de
diciembre de 2022 estan auditadas.
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LO MAS DESTACADO DE LOS 9M DE
2023

ROVI LOGRA UN INCREMENTO DEL 3% DE LOS INGRESOS
OPERATIVOS EN LOS NUEVE PRIMEROS MESES DEL PRIMER ANO
POSPANDEMIA

Los ingresos operativos aumentaron un 3% hasta los 594,9 millones de euros en
los nueve primeros meses de 2023 como resultado principalmente del negocio
de fabricacién a terceros (CDMO'), que crecié un 7% hasta los 287,6 millones de
euros, y de la estabilidad de su negocio de especialidades farmacéuticas, cuyas
ventas se situaron en los 307,3 millones de euros.

En septiembre de 2023, la U.S. Food and Drug Administration (FDA) aprobd las
plantas de fabricacion de inyectables de la compania en Madrid, San Sebastian
de los Reyes y Alcalad de Henares para el llenado y acabado de jeringas de la
vacuna de ARNm contra la COVID-19 de Moderna. ROVI espera también producir
vacunas de Moderna para su suministro en Estados Unidos de 2023 en adelante.

Evolucion positiva de Okedi® (Risperidona ISM®) que alcanzd ventas de 9,0
millones de euros en los nueve primeros meses de 2023. Las ventas de Okedi®
aumentaron un 27% en el tercer trimestre de 2023 con respecto al segundo
trimestre del ano en curso.

Las ventas de la division de heparinas (heparinas de bajo peso molecular (HBPM)
y otras heparinas) disminuyeron un 10% hasta los 181,7 millones de euros en los
nueve primeros meses de 2023, como resultado principalmente de la diferencia
entre el incremento de pedidos por parte de los socios vinculados al tratamiento
de la COVID-19 en 2022 y el menor volumen de pedidos esperado por parte de
los socios en 2023 ya que cuentan con un nivel superior de existencias de los
productos desde 2022.

Buen comportamiento de Neparvis® y Orvatez®, cuyas ventas aumentaron un
17% y un 10%, respectivamente, en los nueve primeros meses de 2023 frente a
los nueve primeros meses de 2022, hasta alcanzar los 33,7 millones de euros y los
19,8 millones de euros respectivamente.

El beneficio bruto aumento un 2% hasta los 350,6 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2023 frente al mismo periodo de 2022. EI margen bruto
disminuyo en 0,9 puntos porcentuales desde el 59,9% en los nueve primeros
meses de 2022 hasta el 58,9% en el mismo periodo de 2023. Esta caida se debe
principalmente a la mayor contribucion al negocio de fabricacion a terceros de
los ingresos relativos a las actividades desarrolladas para preparar la planta para la
produccion de medicamentos bajo el acuerdo con Moderna, que aportan
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menores margenes a las ventas del Grupo. Asimismo, el margen bruto aumento
en 12,6 puntos porcentuales en el tercer trimestre de 2023 en comparacion con
el segundo trimestre de 2023 y en 3,0 puntos porcentuales en el tercer trimestre
de 2023 frente al tercer trimestre de 2022.

El beneficio neto disminuyo un 2% hasta los 118,8 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2023.

El 27 de julio de 2023, ROVI comunicd que la FDA habia emitido una Carta de
Respuesta Completa (Complete Response Letter). En dicha carta, la FDA
informaba a ROVI de que era necesaria la resolucion satisfactoria de las
deficiencias de la ultima inspeccion antes de la aprobacion de la solicitud, y de
gue no quedaban cuestiones pendientes relacionadas con el expediente. El 21 de
septiembre de 2023, ROVI recibio el Informe de Inspeccion del Establecimiento
(Establishment Inspection Report) de la FDA con cuatro observaciones
pendientes sobre la inspeccion de la planta por parte de la FDA. ROVI
proporciond las respuestas el 29 de septiembre de 2023 y la FDA ha notificado
una nueva fecha objetivo de cierre del procedimiento (user fee goal date), el 29
de marzo de 2024.

ROVI alcanza la primera posicion en el ranking mundial de riesgos ESG de
Sustainalytics por segundo ano consecutivo. La compania ha mejorado su
calificacion de riesgo ESG en casi un punto, hasta alcanzar un riesgo bajo de 16,4
con respecto al 17,3 del ejercicio anterior, manteniendo la primera posicion de
entre las 431 empresas evaluadas en la categoria de industria farmacéutica.

La Junta General de Accionistas de ROVI, en su reunion celebrada el 14 de junio
de 2023, acordo el reparto a los accionistas de un dividendo de 1,2938 euros por
accion con derecho a percibirlo, lo que supone un incremento del 35%
comparado con el dividendo abonado con cargo a los resultados del ejercicio
2021 (09556 euros/accion) e implica el reparto de un importe de,
aproximadamente, el 35% del beneficio neto consolidado del ano 2022 atribuido
a la sociedad dominante. Este dividendo se abond el 5 de julio de 2023.



INGRESOS POR REGION (%) INGRESOS POR NEGOCIO (Mn€)

34%

287,6
307,3

66%

B Especialidades farmacéuticas
B Espania M Internacional ¥ Fabricacion a terceros

PREVISIONES

En noviembre de 2022 y febrero de 2023, ROVI anuncidé que esperaba que los
ingresos operativos para el ejercicio 2023 disminuyeran en la banda baja de la
segunda decena (es decir, la decena entre 10% y 20%) con respecto a 2022. Cuando
la compania publicd sus resultados del primer semestre de 2023, estas previsiones
se actualizaron desde una disminucion en la banda baja de la segunda decena
hasta una disminucion en la banda alta de la primera decena (es decir, la decena
entre 0% y 10%) con respecto a 2022. Con la visibilidad que tiene la Compania en
este momento, ROVI vuelve a revisar al alza su prevision de ingresos operativos para
el ano 2023 desde una disminucion de la banda alta de la primera decena, con
respecto a 2022, a unas ventas estables.

Es razonable esperar que los resultados de la compania también se puedan ir
ajustando a la baja en 2023.

Para 2024, ROVI espera que sus ingresos operativos disminuyan en la banda media
de la primera decena (es decir, la decena entre 0% y 10%) frente a 2023. No
obstante, existen determinados factores considerados en el calculo de estas
previsiones que podrian ser relevantes en las estimaciones y cuya concrecion es
dificil a esta fecha, entre otros los siguientes:

1. En primer lugar, la campana de vacunacion de la COVID-19 del gjercicio 2023
esta todavia en curso y, a fecha de hoy, la Compania no esta en disposicion de
prever como puede evolucionar la demanda y produccion respecto de la
campana de vacunacion que se implementaria en el gjercicio 2024.

2. En segundo lugar, se espera que la expansion de las capacidades de
formulacion, llenado aséptico, inspeccion, etiguetado y empaquetado en las



instalaciones de ROVI en Madrid y la alta demanda actual de servicios de
fabricacion (CDMO) en el mercado puedan favorecer la incorporacion de
nuevos clientes, con el consiguiente impacto en ventas que habria que
considerar y que no es posible estimar a esta fecha.

3. Por ultimo, ROVI confia en obtener la autorizacion de comercializacion de
Risvan® por parte de la FDA (Food and Drug Administration) en marzo de
2024 y comercializar el producto en el mercado estadounidense,
previsiblemente de la mano de un socio. Las potenciales ventas a alcanzar por
este producto en 2024 dependeran de los términos del acuerdo que ROVI
establezca con dicho socio potencial, lo que podria impactar asimismo en las
estimaciones para 2024.

PUESTA EN MARCHA DE UN PROGRAMA DE RECOMPRA DE
ACCIONES

ROVI anuncio la puesta en marcha de un programa de recompra de acciones de la
Sociedad, con efectos a partir del 26 de julio de 2023 (ver informacion ampliada en
la pagina 28), con arreglo a los siguientes términos:

1. Finalidad y alcance: amortizacion de acciones propias de ROVI (reduccion de
capital) y, al propio tiempo, coadyuvar a la retribucion del accionista de ROVI
mediante el incremento del beneficio por accion.

2. Periodo de duracion: desde el 26 de julio de 2023, y durante un periodo de 12
meses.

3. Importe monetario maximo: hasta 130.000.000 euros.

4. Numero maximo de acciones a adquirir: 2.700.000 acciones de la Sociedad,
representativas aproximadamente del 5% del capital social de ROVI a 26 de
julio de 2023.

A 31 de octubre de 2023, ROVI habia ejecutado aproximadamente el 27,67% del
programa de recompra, habiendo adquirido un total de 747.049 acciones.



Juan Lopez-Belmonte Encina,
Presidente y Consejero Delegado de
ROVI, ha senalado: “Estamos muy
orgullosos del lanzamiento de Okedi®,
inyectable de accion prolongada de
Risperidona mensual basado en nuestra
tecnologia ISM® para el tratamiento de
la esquizofrenia, que tuvo lugar en
Alemania, Reino Unido y Espana en 2022
y en Portugal e Italia en los nueve
primeros meses de 2023,  Este
lanzamiento viene a consolidar nuestra
estrategia de internacionalizacion como
uno de nuestros pilares de crecimiento
futuro. Asimismo, estamos actualmente
en un proceso regulatorio en los Estados

Unidos para obtener la autorizacion de

comercializacion de este producto. Ademas, hemos iniciado el ensayo clinico de
fase | de la formulacion trimestral de letrozol (Letrozol LEBE). Con este nuevo
desarrollo clinico de Letrozol LEBE, podriamos aqcortar los tiempos de
investigacion frente a los que resultarian de una formulacion anual del producto,
permitiendo asi que el producto de formulacion trimestral pudiera
comercializarse varios anos antes y, ademads, reducir el importe de inversion
necesario para lograr los objetivos de este proyecto. Igualmente, avanzamos
significativamente en nuestra formulacion trimestral de Risperidona y
actualmente estamos llevando a cabo un ensayo clinico de fase | en Europa, lo
que refleja una clara apuesta por nuestra tecnologia ISM®, que se espera sea un
motor de crecimiento de la Compania en el futuro. Desde que se lanzaron las
primeras vacunas contra la COVID-19 en diciembre de 2020, ROVI, como
fabricante de la vacuna de Moderna, ha sido un pilar fundamental a la hora de
dar una respuesta rdpida, flexible y eficaz para llevar la vacuna contra la
COVID-19 a todos los rincones del planeta. Estamos haciendo un gran esfuerzo
inversor, junto con Moderna, para aumentar las capacidades actuales y poder
producir muchas mdads unidades farmacéuticas en el futuro. En los primeros
nueve meses del primer ano pospandemia hemos logrado alcanzar unos
ingresos de 595,1 millones de euros, un incremento del 3% frente al mismo periodo
de 2022. Nuestro negocio de CDMO crecio un 7% hasta los 287,6 millones de
euros, compensando la caida del 10% en la division de heparinas. Este descenso
en las ventas de las heparinas de bajo peso molecular (HBPM) en los nueve
primeros meses de 2023 es debido al mayor uso de heparinas en 2022 durante la



pandemia de la COVID-19. Prevemos un crecimiento continuado gracias a la
internacionalizacion de nuestro biosimilar de enoxaparina, que ya se
comercializa en 40 paises y esperamos que Nos permita estar presentes en maAs
de 90 paises a largo plazo. Estamos muy ilusionados con el potencial de nuestra
division de HBPM y aspiramos a convertirnos en un referente en este campo a
nivel mundial. Asimismo, estamos invirtiendo para ser autosuficientes en la
obtencion de heparina cruda y sodica con el fin de estar presentes en todas las
fases de fabricacion de las HBPM. Esperamos que esta inversion nos ayude a
aumentar los madrgenes futuros de la division de heparinas.”



INFORME DE GESTION DEL GRUPO

para el periodo de nueve meses finalizado el 30 de septiembre de 2023

CUENTA DE RESULTADOS

MILLONES € m 9M 2022 Crecimiento % Crecimiento
Ingresos operativos(1) 594,9 575,5 19,4 3%
Otros ingresos(2) 0,3 13 1,1 -80%
Total ingresos(3) 595,1 576,8 18,3 3%
Coste de ventas(4) (244,5) (232,4) (12,1) 5%
Beneficio bruto(5) 350,6 344.,4 6,2 2%
% margen(9) 58,9% 59,9% -0,9 pp
Gastos en I+D (16,5) (16,2) (0,3) 2%
Gastos de venta,

generalesy (162,7) (154,5) (8,3) 5%

administrativos

Participacion en el

resultado de asociadas y (0,1) 0,1 (0,2) n.a.
negocios conjuntos

EBITDA(6) 171,2 173,9 (2,6) -2%
% margen(9) 28,8% 30,2% -1,4 pp
EBIT(7) 153,4 156,8 (3,4) -2%
% margen(9) 25,8% 27,3% -1,5 pp
Resultado financiero 0,8 1,1 (0,4) -32%
Beneficio antes de _90

impuestos 154,2 158,0 (3,8) 2%
Impuesto sobre _z0

beneficios (35,4) (36,5) 1,1 3%
Tasa fiscal efectiva 22,9% 23,1% -0,2 pp
Beneficio neto(8) 118,8 121,5 (2,7) -2%
Resultado atribuido a la 118.8 121.5 (2,7) -2%

Sociedad dominante

Resultado atribuido a
participaciones no (0,01) (0,01) 0,00 -22%
dominantes

(1) Ingresos operativos se refiere al importe neto de la cifra de negocio.

(2) Otros ingresos se compone de la imputacién de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras.

(3) Total ingresos se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputaciéon de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras.

(4) Coste de ventas se calcula como el importe de aprovisionamientos mas el correspondiente a la variacién de existencias de
productos terminados y en curso de fabricacién.

(5) Beneficio bruto se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputacién de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras menos la variacién de existencias de productos terminados y en curso de fabricacién y los aprovisionamientos.
(6) EBITDA se calcula como resultado antes de impuestos, del resultado financiero, de depreciaciones y de amortizaciones.

(7) EBIT se calcula como resultado antes de impuestos y del resultado financiero.

(8) El beneficio neto se refiere al resultado del periodo.

(9) Tanto el margen bruto como el margen EBITDA y el margen EBIT se calculan como el porcentaje que supone el beneficio
bruto, el EBITDA y el EBIT, respectivamente, entre el importe neto de la cifra de negocio.



INGRESOS

Ingresos totales por unidad de negocio

MILLONES € m 9M 2022 Crecimiento % Crecimiento
Especialidades farmacéuticas 307,3 307,6 (0,3) 0%
Conasion a terceros 287,6 2679 19,7 7%
Ingresos operativos(1) 594,9 575,5 19,4 3%
Otros ingresos(2) 0,3 1,3 (1,1) -80%
Total ingresos(3) 595,1 576,8 18,3 3%

(1) Ingresos operativos se refiere al importe neto de la cifra de negocio.

(2) Otros ingresos se compone de la imputacién de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras.

(3) Total ingresos se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputacion de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras.

Los ingresos operativos aumentaron un 3% hasta los 594,9 millones de euros en los
nueve primeros meses de 2023 como resultado principalmente del negocio de
fabricacion a terceros (CDMO), que crecio un 7% hasta los 287,6 millones de euros, y de
la estabilidad en el negocio de especialidades farmacéuticas, cuyas ventas se situaron en
los 307,3 millones de euros. Los ingresos totales aumentaron un 3% hasta los 595,1

millones de euros en los nueve primeros meses de 2023.

Las ventas fuera de Espafia aumentaron un 2% frente a los nueve primeros meses de
2022, situandose en los 391,1 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023,
principalmente por el aumento de las ventas del negocio de CDMO. Las ventas fuera de
Espana representaron el 66% de los ingresos operativos en los nueve primeros meses de
2023 frente al 67% en el mismo periodo de 2022.
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NEGOCIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Ventas del negocio de especialidades farmacéuticas

MILLONES € m 9M 2022 Crecimiento % Crecimiento
::gg:rci:;gféf:rmaceutlcos con 272,7 277.2 (4,5) -2%
Heparinas de Bajo Peso Molecular 175,4 195,1 (19,6) -10%
Biosimilar de Enoxaparina 108,1 119,2 (11,71) -9%
Bemiparina (Hibor) 67,3 75,8 (8,5) -11%
Ventas en Espaia 46,1 50,4 (4,3) -9%
Ventas en el exterior 21,2 25,4 (4,2) -17%
Neparvis 33,7 28,8 4,9 17%
Volutsa 10,0 13,2 (3,2) -24%
Vytorin & Orvatez 19,9 23,7 (3,8) -16%
Otros productos 35,7 27,6 8,1 29%
Okedi 9,0 0,9 8,1 n.a.
5§s,scal.||33tos al Sistema Nacional (11,0) (12,0) 1.0 8%
Otros 0,8 1,1 (0,3) -29%
Total especialidades 307.3 307.6 (0,3) 0%

farmacéuticas

Las ventas de los productos farmacéuticos con prescripciéon decrecieron un 2% hasta

alcanzar los 272,7 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023.

Las ventas de la division de heparinas (Heparinas de Bajo Peso Molecular y otras
heparinas) disminuyeron un 10% con respecto a los nueve primeros meses de 2022
hasta alcanzar los 181,7 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023. Las
ventas de heparinas representaron el 31% de los ingresos en los nueve primeros meses
de 2023, frente al 35% en el mismo periodo de 2022.

11



Division de heparinas

MILLONES € m 9M 2022 Crecimiento % Crecimiento
Heparinas de bajo peso 175.4 195,1 (19,6) -10%
Biosimilar de enoxaparina 108,1 119,2 (11,1) -9%
Bemiparina (Hibor) 67,3 75,8 (8,5) -1%

Ventas en Espana 46,1 50,4 (4,3) -9%

Ventas en el exterior 21,2 25,4 (4,2) -17%
Otras heparinas? 6,2 5,7 0,5 9%
Total division heparinas 181,7 200,8 (19,1) -10%

HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR

Las ventas de Heparinas de Bajo Peso Molecular (HBPM) (biosimilar de enoxaparina y
Bemiparina) decrecieron un 10% hasta alcanzar los 175,4 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2023. ROVI espera que las ventas de las heparinas de bajo peso
molecular disminuyan en la banda baja de la primera decena (es decir, la decena entre
el 0% y el 10%) en 2023, como resultado principalmente de la diferencia entre el
incremento de pedidos por parte de los socios vinculados al tratamiento de la COVID-19
en 2022 y el menor volumen de pedidos esperado por parte de los socios en 2023 ya
gue cuentan con un nivel superior de existencias de los productos desde 2022.

1T 2T 3T 4T 1T 2T 3T 4T 1T 2T 3T
MILLONES € 2021 2021 2021 2021 2022 2022 mwlr¥3d 2022 2023 2023 mwicpyi
Biosimilar de
enoxaparina

29,4 33,3 27,2 34,2 44,2 37,9 37,1 33,6 34,9 39,6 33,6

Bemiparina

(Hibon) 32,8 323 21,2 244 30,0 258 20,0 27,9 244 202 228
‘E’seggﬂz en 189 172 157 176 175 172 157 165 173 146 142
Z)ft“etﬁgre“ el 139 153 5,5 6.8 12,5 8,6 44 15 7,1 5,6 8,6

L%tgllnve“tas 62,2 656 483 586 742 637 572 61,6 593 59,8 56,3

Las ventas del biosimilar de enoxaparina en los nueve primeros meses de 2023
disminuyeron un 9% con respecto a los nueve primeros meses de 2022 hasta los 108,1
millones de euros. No obstante, las ventas del producto aumentaron un 20% en los
nueve primeros meses de 2023 comparado con el mismo periodo de 2021, donde las
ventas aumentaron un 17% frente a los nueve primeros meses de 2020 debido al mayor
uso del producto vinculado al tratamiento de la COVID-19. El producto se lanzd en

2 Otras heparinas se reportan en la linea de “"Agentes de contraste y otros productos hospitalarios”. Estas cifras
incluyen las ventas de normoparina, que no estaban incluidas en la cifra de los primeros nueve meses de 2022 cuando
se reporto.
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Jordania y Sri Lanka en los nueve primeros meses de 2023. En Brasil, Luxemburgo,
Colombia, Bosnia y Herzegovina y Kosovo se lanzd en el mismo periodo de 2022.

En 2017, ROVI inicid la comercializacion de su biosimilar de enoxaparina en Alemania;
en 2018, lo hizo en Reino Unido, ltalia, Espana, Francia, Austria, Letonia y Estonia; en
2019, en Portugal, Polonia, Costa Rica, Finlandia y Suecia; en 2020 en Sudafrica, Israel,
Peru, Holanda, Panama y Republica Dominicana; en 2021, en Canada, Bélgica, Malasia,
Albania, Macedonia del Norte, Guatemala, El Salvador, Honduras, Georgia, Bahamas,
Jamaica, Gabon, La Republica Democratica del Congo, y en Trinidad y Tobago; en 2022,
en Brasil, Luxemburgo, Colombia, Bosnia y Herzegovina y Kosovo; y en Jordania y Sri
Lanka en los nueve primeros meses de 2023.

Las ventas de Bemiparina disminuyeron un 11% con respecto a los nueve primeros
meses de 2022 hasta alcanzar los 67,3 millones de euros en los nueve primeros meses de
2023. Las ventas internacionales de Bemiparina cayeron un 17% con respecto a los
nueve primeros meses de 2022 hasta los 21,2 millones de euros, debido principalmente
a (i) la disminucion de las ventas en el mercado ruso; (ii) la inestabilidad politica y
econdmica de algunos paises en los que estamos presentes como Sudan, Turquia y
Argentina; (iii) el menor volumen de pedidos por parte de los socios; y (iv) las menores
ventas relacionadas con la COVID-19. Las ventas de Bemiparina en Espana (Hibor®)
decrecieron un 9% con respecto a los nueve primeros meses de 2022 hasta los 46,1
millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, debido principalmente a una
menor penetracion del producto en el segmento de profilaxis.

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON PRESCRIPCION

Las ventas de Neparvis® un producto de prescripcion de Novartis, que ROVI
comercializa en Espana desde diciembre de 2016, para el tratamiento de pacientes
adultos con insuficiencia cardiaca cronica sintomatica y fraccion de eyeccion reducida,
se incrementaron en un 17% hasta alcanzar los 33,7 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2023, comparado con los 28,8 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2022.

Las ventas de Volutsa®, un producto de prescripcion de la compania Astellas Pharma
indicado para el tratamiento de los sintomas moderados a graves de llenado y sintomas
de vaciado asociados a la hiperplasia prostatica benigna, que ROVI distribuye en Espana
desde febrero de 2015, descendieron un 24% con respecto al mismo periodo del ano
anterior, hasta alcanzar los 10,0 millones de euros en los hueve primeros meses de 2023,
debido principalmente a una reduccion del precio del producto del 47% en el segundo
trimestre de 2023.

Las ventas de Vytorin® y Orvatez®, productos de prescripcion de la compania Merck
Sharp & Dohme ("MSD”) indicados como tratamiento complementario a la dieta en
pacientes con hipercolesterolemia, cayeron un 16% con respecto al mismo periodo del
ano anterior hasta alcanzar los 19,9 millones de euros en los nueve primeros meses de
2023. ROVI dejo de distribuir Absorcol® el 31 de diciembre de 2022 y Vytorin® el 31 de
enero de 2023. Las ventas de Orvatez® se incrementaron en un 10% hasta alcanzar los
19,8 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, comparado con los 17,9
millones de euros en los nueve primeros meses de 2022. Las ventas de Absorcol® y
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Vytorin® representaron el 24% del total de las ventas de los productos indicados para el
tratamiento de la hipercolesterolemia en los nueve primeros meses de 2022.

Las ventas de Okedi®, el primer producto de ROVI basado en su tecnologia de
administracion de farmacos de vanguardia, ISM®, para el tratamiento de la esquizofrenia
en adultos en los que se ha establecido la tolerabilidad y efectividad con risperidona oral,
se situaron en los 9,0 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023. Las ventas
de Okedi® aumentaron un 27% en el tercer trimestre de 2023 frente al segundo
trimestre del ano. En 2022, el producto se lanzé en Alemania en abiril, en el Reino Unido
en julio y en Espana en septiembre, y en 2023 en Portugal en enero y en ltalia en
septiembre. ROVI espera lanzar el producto en Austria durante el cuarto trimestre del
ano en curso. Cabe destacar lo siguiente:

En Alemania, el producto fue recibido muy positivamente en las actividades de
educacion médica y de difusion realizadas por ROVI. En los nueve primeros meses
del ano, la interaccion con los psiquiatras continua creciendo, duplicandose la
asistencia de los médicos a los eventos sobre el producto comparado con los
ultimos nueve meses del ano anterior.

En Reino Unido, el producto se encuentra todavia en la fase de introduccion en los
“trusts” (entidades que gestionan las areas sanitarias). A 30 de septiembre de 2023
ya estaba aprobado en el 20% de los "trusts". Se espera que proximamente esté
disponible en la mayoria de las farmacias hospitalarias.

En Espana, el producto ya esta disponible en el 100% de las comunidades
autonomas. En los nueve primeros meses de 2023, ya estaba presente en mas del
90% de los hospitales y el 35% de los psiquiatras habian recibido formacion sobre
el producto.

En Portugal, el acceso a los médicos fue positivo. Desde enero de 2023, el
producto ha ganado prescripciones y las perspectivas de futuro son positivas. Se
espera que las ventas se aceleren para finales de 2023.

En Italia, esperamos que las ventas se aceleren rapidamente y podamos estar
presentes en los principales hospitales a final del ano.

ROVI dejara de promocionar y distribuir Xelevia® (sitagliptina) y Velmetia® (sitagliptina
y metformina), dos medicamentos antidiabéticos de Merck Sharp and Dohme ("MSD"), el
31 de enero de 2024. Las ventas de ambos productos alcanzaron los 9,2 millones de
euros en los nueve primeros meses de 2023.

AGENTES DE CONTRASTE PARA DIAGNOSTICO POR IMAGEN Y OTROS
PRODUCTOS HOSPITALARIOS

Las ventas de agentes de contraste para diagndstico por imagen y otros productos
hospitalarios aumentaron un 15% con respecto al mismo periodo del ejercicio anterior,
hasta alcanzar los 33,8 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023. Este
aumento deriva de la fuerte recuperacion de la actividad de los hospitales espanoles y
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portugueses durante este periodo tras los efectos de los confinamientos durante la
pandemia.

NEGOCIO DE FABRICACION A TERCEROS (CDMO)

Las ventas de fabricacion a terceros (CDMO) crecieron un 7% hasta los 287,6 millones
de euros en los nueve primeros meses de 2023 con respecto al mismo periodo del
ejercicio anterior, principalmente por (i) el registro de los ingresos relacionados con la
produccion de la vacuna contra la COVID-19, (ii) el registro de los ingresos relativos a las
actividades desarrolladas para preparar la planta para la produccion de la vacuna bajo el
acuerdo con Moderna; y (iii) la reorientacion de la estrategia de las actividades de
fabricacion a terceros hacia productos de mas valor anadido.

OTROS INGRESOS

La partida de otros ingresos (subvenciones) disminuyd en 1,1 millones de euros hasta
los 0,3 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023 en comparacion con el
mismo periodo del ano anterior, debido principalmente a menos subvenciones recibidas
en el periodo.

COSTES
BENEFICIO BRUTO

El beneficio bruto aumentd un 2% hasta los 350,6 millones de euros en los nueve
primeros meses de 2023 frente al mismo periodo de 2022. El margen bruto disminuyo
en 0,9 puntos porcentuales desde el 59,9% en los nueve primeros meses de 2022 hasta
el 58,9% en el mismo periodo de 2023. Esta caida se debe principalmente a la mayor
contribucion al negocio de fabricacion a terceros (CDMO) de los ingresos relativos a las
actividades desarrolladas para preparar la planta para la produccion de medicamentos
bajo el acuerdo con Moderna, que aportan menores margenes a las ventas del Grupo.
Asimismo, el margen bruto aumentd en 12,6 puntos porcentuales en el tercer trimestre
de 2023 en comparacion con el segundo trimestre de 2023 y en 3,0 puntos porcentuales
en el tercer trimestre de 2023 frente al tercer trimestre de 2022.

En el tercer trimestre de 2023, los precios de la materia prima de las heparinas de bajo
peso molecular (HBPM) disminuyeron en la banda media de la segunda decena (es
decir, la decena entre 10% y 20%) con respecto al tercer trimestre de 2022. ROVI espera
gue los precios de la materia prima de las HBPM sigan disminuyendo en 2023 y que esta
bajada se acelere durante 2024. No obstante, a pesar de la posible disminucion de los
precios de la materia prima de las HBPM, el impacto en el margen bruto seguira siendo
negativo en 2023 debido al largo proceso de fabricacion de las HBPM en el que la
materia prima utilizada actualmente, almacenada durante varios meses, se compro a
precios mas altos.
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GASTOS EN INVESTIGACION Y DESARROLLO

Los gastos en investigacion y desarrollo (I+D) crecieron un 2% hasta alcanzar los 16,5
millones de euros en los nueve primeros meses de 2023 en comyparacion con el mismo
periodo del gjercicio anterior. Estos gastos de |+D estan principalmente vinculados a (i) el
desarrollo de la fase | de Letrozol LEBE vy (ii) el desarrollo de la fase | de la nueva
formulacion de Risperidona ISM® para una inyeccion trimestral.

GASTOS DE VENTAS, GENERALES Y ADMINISTRATIVOS

Los gastos de ventas, generales y administrativos aumentaron un 5% con respecto al
mismo periodo del ejercicio anterior hasta alcanzar los 162,7 millones de euros en los
nueve primeros meses de 2023, principalmente como resultado del incremento de los
gastos vinculados al lanzamiento de Okedi® en Europa.

Gastos de ventas, generales y administrativos

MILLONES € m 9M 2022 Variacion % Variacion

Gastos de personal (exc. I+D) 83,2 70,3 13,0 18%
Otros gastos de explotacion (exc. 1+D) 79,5 84,2 (4,7) -6%
Total gastos de ventas, generales y o

administrativos 162,7 154,5 8,3 5%
Gastos sedes internacionales 18,9 13,0 5,9 45%

PARTICIPACION EN EL RESULTADO DE ASOCIADAS Y NEGOCIOS
CONIJUNTOS

El 6 de noviembre de 2023, ROVI firmd un acuerdo vinculante con Enervit S.p.A.
("Enervit") para desinvertir el 50% del capital social del que ROVI es titular en Enervit
Nutrition S.L, una sociedad espanola que distribuye productos de Enervit en Espana y
Portugal, en la que Enervit es titular del 50% restante del capital social. Las partes han
acordado un precio de 1,8 millones de euros por la venta, por parte de ROVI, del 50% del
capital social de Enervit Nutrition, S.L. a Enervit S.p.A. Se espera que la operacion se
formalice el 30 de noviembre de 2023. En los primeros nueve meses de 2023, la
participacion en el resultado de asociadas y negocios conjuntos supuso el registro de
un gasto de 0,1 millones de euros frente a un ingreso de 0,1 millones de euros en el
mismo periodo del ejercicio anterior.

DEPRECIACION

Como resultado de las nuevas compras de inmovilizado realizadas en el ultimo ano, los
gastos de depreciacion y amortizacion aumentaron un 5% en los nueve primeros
meses de 2023 con respecto al mismo periodo del ejercicio 2022, hasta alcanzar los 17,8
millones de euros.
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RESULTADO FINANCIERO

El resultado financiero (ingreso) disminuyd un 32% comparado con el mismo periodo
de 2022 situandose en los 0,8 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023,
debido principalmente al menor resultado por la valoracion de instrumentos financieros
derivados de tipo de cambio.

TASA FISCAL EFECTIVA

La tasa fiscal efectiva en los nueve primeros meses de 2023 fue del 22,9% comparada
con el 23,1% en el mismo periodo de 2022, debido principalmente al menor beneficio
antes de impuestos.

RESULTADOS FINANCIEROS

Millones de euros

140 6.2
121,5 - 1,1 118,8

120 —

-8,3 -0,3 -0,2 -0,8 -0,4

100
80
60
40

20

(1) Beneficio bruto se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputacién de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras menos la variacion de existencias de productos terminados y en curso de fabricaciéon y los aprovisionamientos.

EBITDA

El EBITDA decrecido un 2% con respecto a los nueve primeros meses de 2022, hasta
alcanzar los 171,2 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, reflejando
una caida en el margen EBITDA de 1.4 puntos porcentuales hasta el 28,8% en los nueve
primeros meses de 2023 desde el 30,2% registrado en el mismo periodo de 2022.

EBIT

El EBIT decrecio un 2% con respecto a los nueve primeros meses de 2022, hasta alcanzar
los 153,4 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, reflejando una caida
en el margen EBIT de 1,5 puntos porcentuales hasta el 258% en los nueve primeros
meses de 2023 desde el 27,3% registrado en el mismo periodo de 2022.
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BENEFICIO NETO

El beneficio neto alcanzo los 118,8 millones de euros en los nueve primeros meses de
2023, con una caida del 2% con respecto al registrado en los nueve primeros meses de
2022, que se situd en los 121,5 millones de euros.

Las participaciones no dominantes se refieren a los socios de ROVI en Glicopepton
Biotech, S. L.

SIN I+D/1+D PLANO

El EBITDA “sin I1+D”, calculado excluyendo los gastos de [+D en los nueve primeros meses
de 2023 y en los nueve primeros meses de 2022, decrecid un 1%, desde los 190,1
millones de euros en los nueve primeros meses de 2022 hasta alcanzar los 187,8
millones de euros en el mismo periodo de 2023, reflejando una caida en el margen
EBITDA de 1,5 puntos porcentuales, hasta alcanzar el 31,6% en los nueve primeros
meses de 2023 (ver columnas “sin gastos de I+D" de la tabla que se incluye a
continuacion). Asimismo, manteniendo en los nueve primeros meses de 2023 el mismo
importe de gastos de [+D registrado en el mismo periodo de 2022, el EBITDA habria
caido un 1%, hasta alcanzar los 171,5 millones de euros, reflejando un descenso en el
margen EBITDA de 1,4 puntos porcentuales hasta el 28,8% en los nueve primeros meses
de 2023, desde el 30,2% en el mismo periodo del ano anterior (ver columnas “gastos 1+D
planos” de la tabla que se incluye a continuacion).

El EBIT “sin I1+D”, calculado excluyendo los gastos de [+D en los nueve primeros meses de
2023 y en los nueve primeros meses de 2022, decrecid un 2%, desde los 173,1 millones
de euros en los nueve primeros meses de 2022 hasta alcanzar los 170,0 millones de
euros en el mismo periodo de 2023, reflejando una caida en el margen EBIT de 1,5
puntos porcentuales con respecto a los nueve primeros meses de 2022, hasta alcanzar el
28,6% en los nueve primeros meses de 2023 (ver columnas “sin gastos de 1+D” de la tabla
que se incluye a continuacion). Asimismo, manteniendo en los nueve primeros meses
de 2023 el mismo importe de gastos de [+D registrado en el mismo periodo de 2022, el
EBIT habria decrecido un 2%, hasta alcanzar los 153,7 millones de euros, reflejando un
descenso en el margen EBIT de 1,4 puntos porcentuales hasta el 25,8% en los nueve
primeros meses de 2023, desde el 27,3% en el mismo periodo de 2022 (ver columnas
“gastos 1+D planos” de la tabla que se incluye a continuacion).

El beneficio neto “sin I1+D”, calculado excluyendo los gastos de I+D en los nueve
primeros meses de 2023 y en los nueve primeros meses de 2022, decrecio un 2% desde
los 134,0 millones de euros en los nueve primeros de 2022 hasta alcanzar los 131,6
millones de euros en el mismo periodo en 2023 (ver columnas “sin gastos de [+D” de la
tabla que se incluye a continuacion). Asimismo, manteniendo en los nueve primeros
meses de 2023 el mismo importe de gastos de |+D registrado en el mismo periodo de
2022, el beneficio neto habria descendido un 2%, hasta alcanzar los 119,1 millones de
euros (ver columnas “gastos 1+D planos” de la tabla que se incluye a continuacion).
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Sin 1+D/1+D plano

Reportado Sin gastos de I+D Gastos I+D planos

9M oM oM m oM
MILLONES € yIvk] 2022 QLYY 2022 % Cto. 2022 % Cto.
'ongéf’;t‘l’jo g 5949 5755 5949 5755 3% 5949 5755 3%
Otros ingresos® 0,3 1,3 0,3 1,3 -80% 0,3 1,3 -80%
Total ingresos> 5951 576,8 5951 576,8 3% 5951 576,8 3%
Coste de ventas® (244,5) (232,4) (244,5) (232,4) 5%  (244,5) (232,4) 5%
Beneficio bruto® 350,6 344,4 350,6 344,4 2%  350,6 344,4 2%
% margen® 58,9% 59,9% 58,9% 59,9% -09pp 58,9% 59,9% -0,9 pp
Gastos en I+D (16,5) (16,2) 0,0 0,0 n.a. (16,2) (16,2) n.a.

Gastos de venta,
generales 'y (162,7) (154,5) (162,7) (154,5) 5% (162,7) (154,5) 5%

administrativos

Participacién en

Lis;étca}gg (0.1) 0,1 (0,1) 0,1 n.a. (0,1) 0,1 n.a.
conjuntos

EBITDA® 171,2 173,9 187,8 190,1 -1% 171,5 173,9 -1%
% margen® 28,8% 30,2% 31,6% 33,0 -15pp 28,8% 30,2% -l4pp
EBIT’ 153,4 156,8 170,0 173,1 -2% 153,7 156,8 -2%
% margen’® 25,8% 27,3% 286% 30,1% -15pp 258% 27,3% -l4pp
Beneficio neto® 118,8 121,5 131,6 134,0 -2% 119,1 121,5 -2%
% margen’® 20,0% 21,1% 22,1% 23,3% -1,2pp 20,0% 211% -1,1pp

(1) Ingresos operativos se refiere al importe neto de la cifra de negocio.

(2) Otros ingresos se compone de la imputacién de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras.

(3) Total ingresos se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputaciéon de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras.

(4) Coste de ventas se calcula como el importe de aprovisionamientos mas el correspondiente a la variacién de existencias de
productos terminados y en curso de fabricacién.

(5) Beneficio bruto se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la imputacién de subvenciones de inmovilizado no
financiero y otras menos la variacién de existencias de productos terminados y en curso de fabricacién y los aprovisionamientos.
(6) EBITDA se calcula como resultado antes de impuestos, del resultado financiero, de depreciaciones y de amortizaciones.

(7) EBIT se calcula como resultado antes de impuestos y del resultado financiero.

(8) El beneficio neto se refiere al resultado del periodo.

(9) Tanto el margen bruto como el margen EBITDA, el margen EBIT y el margen de beneficio neto se calculan como el porcentaje
que supone el beneficio bruto, el EBITDA, el EBIT y el beneficio neto, respectivamente, entre el importe neto de la cifra de
negocio

DIVIDENDO

La Junta General de Accionistas de ROVI, en su reunion celebrada el 14 de junio de 2023,
acordo el reparto a los accionistas de un dividendo de 1,2938 euros por accion con
derecho a percibirlo. Este dividendo representa un incremento del 35% comparado con
el dividendo abonado con cargo a los resultados del ejercicio 2021 (0,9556 euros/accion)
e implica el reparto de un importe de, aproximadamente, el 35% del beneficio neto
consolidado del ano 2022 atribuido a la sociedad dominante, de conformidad con el
siguiente desglose:
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Como aplicacion del resultado, se destina la totalidad del resultado positivo de
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, SA. en el ejercicio 2022, por importe de
39.116.103,39 euros, al reparto de dividendos; y

Adicionalmente, se destina un importe de 30.770.000,54 euros al reparto de
dividendos con cargo a las reservas de libre disposicion contabilizadas en la
partida contable “Resultados de ejercicios anteriores”.

Este dividendo se abond el 5 de julio de 2023.

POSICION FINANCIERA

Balance

MILLONES € 3128'2(:2 Crecimiento % Crecimiento

Activo

Activos no corrientes 263,7 255,6 8,0 3%

Activos corrientes 567,1 623,1 (56,0) -9%

Total activo 830,7 878,7 (48,0) -5%

Patrimonio neto 554,6 521,4 33,3 6%

Pasivo

Pasivos no corrientes 55,3 63,4 (8,1) -13%
Deuda financiera 52,1 59,4 (7,4) -12%

Pasivos corrientes 220,8 2939 (73,1) -25%
Deuda financiera 1,6 12,7 (1,1) -9%

Total pasivo 276,1 357,3 (81,2) -23%

Total patrimonio neto y 830,7 878.7 (48,0) -5%

pasivo

TOTAL ACTIVO

El total activo de ROVI disminuyd un 5% hasta alcanzar los 830,7 millones de euros a 30
de septiembre de 2023, desde los 878, 7 millones de euros a 31 de diciembre de 2022,
debido principalmente a (i) una disminucion de 68,6 millones de euros en la linea de
“efectivo y equivalentes al efectivo" debido al pago del dividendo, al menor flujo de
efectivo por prestacion de servicios de fabricacion y al programa de recompra; vy (ii) una
disminucion de 41,7 millones de euros en la linea de "clientes y otras cuentas a cobrar"
relacionada principalmente con la facturacion vinculada a Moderna. Esta caida se vio
parcialmente compensada por el incremento de 53,7 millones de euros en la linea de
"existencias" debido al aumento de las existencias de heparinas y de las existencias
relacionadas con la produccion de la vacuna contra la COVID-19.
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PATRIMONIO NETO

El patrimonio neto de ROVI aumenté en 33,3 millones de euros desde el 31 de
diciembre de 2022 hasta alcanzar los 554,6 millones de euros a 30 de septiembre de
2023. Este aumento se debid al "resultado del periodo"y a las "acciones propias".

TOTAL PASIVO

El total pasivo de ROVI disminuyd un 23% hasta alcanzar los 276,1 millones de euros a
30 de septiembre de 2023, desde los 357,3 millones de euros a 31 de diciembre de 2022,
debido principalmente a (i) la disminucion de 52,1 millones de euros en la partida de
"proveedores y otras cuentas a pagar"; y (ii) la disminucion de 39,1 millones de euros en la
partida de “pasivos contractuales” que esta relacionada principalmente con importes
facturados a clientes que a 30 de septiembre de 2023 se han imputado a la cuenta de
resultados.

A 30 de septiembre de 2023, la deuda total de ROVI decrecio hasta los 63,7 millones de
euros. La deuda con organismos oficiales, al 0% de tipo de interés, representaba a 30 de
septiembre de 2023 el 15% del total de la deuda.

Total deuda

MILES € LRIVl 31 dic. 2022 Tipo de interés
Préstamos entidades de crédito 39.286 44,107 0,68-4,46
Deuda con organismos oficiales 9.513 10.175 o
Pasivos por arrendamientos

financieros 14.857 17.856 -
Instrumentos financieros derivados - 28 -
Total 63.656 72.166

A 30 de septiembre de 2023, los préstamos de entidades de crédito disminuyeron 4,8
millones de euros. En diciembre de 2017, ROVI anuncid que el Banco Europeo de
Inversiones le habia otorgado un crédito para apoyar sus inversiones en Investigacion,
Desarrollo e Innovacion. El importe del crédito ascendia a 45 millones de euros. A 30 de
septiembre de 2023, ROVI disponia de 45 millones de euros contra esta linea de crédito:
5 millones de euros a un tipo de interés variable de Euribor a 3 meses + 0,844% (el ultimo
tipo de interés pagado ha sido del 4,456% en octubre de 2023) y 40 millones de euros a
un interés fijo del 0,681%. En octubre de 2021, el crédito a interés variable comenzo a
amortizarse (cuotas trimestrales) y su saldo vivo actual es de 3,6 millones de euros. En
febrero de 2023, se empezo igualmente a amortizar (cuotas trimestrales) el crédito a
interés fijo y su saldo vivo actual es de 35,7 millones de euros. El crédito a interés variable
vence en 2028 y el credito a interés fijo vence en 2029, ambos incluyen un periodo de
carencia de 3 anos.

En julio de 2022, ROVI anuncié que el Banco Europeo de Inversiones le habia otorgado
un nuevo crédito distinto del anterior para apoyar sus inversiones en Investigacion,
Desarrollo e Innovacion. El importe del crédito asciende a 50 millones de euros con un

21



plazo de amortizacion a 10 anos e incluye un periodo de carencia de 3 anos y un plazo
para disponer del mismo de 2 anos.

POSICION DE TESORERIA BRUTA Y DEUDA NETA

A 30 de septiembre de 2023, ROVI tenia una posicion de tesoreria bruta de 57,8
millones de euros comparada con los 126,4 millones de euros a 31 de diciembre de
2022,y una deuda neta de 5,8 millones de euros frente a una caja neta de 54,2 millones
de euros a 31 de diciembre de 2022.

Posicion de tesoreria bruta y deuda neta

MILLONES € Sep 30, 2023 Dec 31, 2022

Valores de renta variable 0,02 0,01
Depésitos 1,4 1,4
Efectivo 56,4 124,9
Posicion de tesoreria bruta 57,8 126,4
Recursos ajenosac/pyl/p (63,7) (72,2)
(Deuda neta)/Caja neta (5,8) 54,2

Los flujos netos generados en las actividades de explotacion se situaron en los 52,2
millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, frente a los 170,0 millones de
euros en el mismo periodo de 2022. Los flujos generados en las actividades de
explotacion, excluyendo los cambios en el capital circulante, disminuyeron un 449% hasta
alcanzar los 119,7 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, frente a los
214,77 millones de euros en el mismo periodo del ano anterior.

Millones de euros
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LIQUIDEZ

Flujo de caja

oM %
MILLONES € M 2022 Crecimiento Crecimiento

Sgljg)fprllgttaocsiglr? efectivo de actividades 522 170.0 (117.8) 69%

Slewlﬂ\sl enre;grs] de efectivo de actividades (25.7) (18.4) (7.4) 40%
Slew‘fci,r?arr‘\?:tiggigﬁ efectivo de actividades (95,0) (153.1) 58.0 _38%
Zg[j&c;ilé;mtesneta de efectivo vy (68,6) (1.4) (67.2) A,
Efeer%idvg y equivalentes al inicio del 124,9 99,0 259 26%
Ezgllv: y equivalentes al final del 56,4 97.6 (41,3) -42%

FLUJOS NETOS DE EFECTIVO DE ACTIVIDADES DE EXPLOTACION

Los flujos netos de efectivo generados en las actividades de explotacion decrecieron
hasta alcanzar los 52,2 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023, frente a
los 170,0 millones de euros registrados en el mismo periodo de 2022, debido
principalmente a:

el registro de 39,4 millones de euros negativos en la partida de “flujo de efectivo
por prestacion de servicios de fabricacion” en los nueve primeros meses de 2023,
debido principalmente a la imputacion de mas ingresos a la cuenta de resultados
gue cobros recibidos, frente a los 55,3 millones de euros registrados en los nueve
primeros meses de 2022;

la disminucion de 52,1 millones de euros en la partida de “proveedores y otras
cuentas a pagar” en los nueve primeros meses de 2023, frente a un incremento de
2,4 millones de euros en el mismo periodo de 2022;

la disminucion de 53,3 millones de euros en la partida de "existencias" en los nueve
primeros meses de 2023 frente a una disminucion de 48,4 millones de euros en los
nueve primeros meses de 2022, debido principalmente al incremento de las
existencias de heparinas y de las existencias relacionadas con la produccion de la
vacuna contra la COVID-19;y

la disminucion de 3,8 millones de euros en el beneficio antes de impuestos.

Estos impactos negativos se compensaron parcialmente con: el incremento de 41,7
millones de euros en la partida de “clientes y otras cuentas a cobrar” en los nueve
primeros meses de 2023, frente a un aumento de 2,6 millones de euros en el mismo
periodo de 2022, principalmente debido a la facturacion vinculada a Moderna.
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FLUJOS NETOS DE EFECTIVO DE ACTIVIDADES DE INVERSION

ROVI ha invertido 26,8 millones de euros en los nueve primeros meses de 2023,
comparado con los 18,5 millones de euros en el mismo periodo de 2022.

Adquisicion de inmovilizado material y activos intangibles ("Capex")

oM
MILLONES € E 2022 Crecimiento % Crecimiento

Planta de inyectables de Madrid 1,0 0,6 0,4 57%
07 0o (3
Planta de Granada 0,6 0,4 0,2 46%
Planta de Alcala de Henares 1,4 1,0 0,4 35%
Inversidon en mantenimiento y otros 1,2 1,0 0,2 15%
Total capex de mantenimiento 4,8 4,0 0,8 20%
Industrializacién de ISM® 4,0 2,8 1,1 39%
Planta de Escuzar 5,0 53 (0,3) -6%
Glicopepton 0,6 1,9 (1,3) -68 %
Bmpliacion de operacions 124 43 8.0 185%
Total capex de inversion 21,9 14,4 7.5 52%
Total adquisiciéon de inmovilizado 26,8 18,5 8,3 45%

FLUJO DE CAJA LIBRE

El flujo de caja libre disminuye hasta los 27,0 millones de euros en los nueve primeros
meses de 2023 desde los 151,7 millones de euros en los nueve primeros meses de 2022.

Flujo de caja libre

MILLONES € | om2023 9M 2022

Flujos netos de efectivo generados
(utilizado) en act. de explotacion En 170,0

Adquisiciéon de activos intangibles (0,5) (0,3)
Adquisicién de inmovilizado material (26,2) (18,1)
Venta de inmovilizado material 0,2 0,1
Intereses cobrados 1,3 0,0
Flujo de caja libre 27,0 151,7

24



FLUJOS NETOS DE EFECTIVO DE ACTIVIDADES DE FINANCIACION

Los flujos netos de efectivo utilizados en las actividades de financiaciéon alcanzaron
los 95,0 millones de euros negativos en los nueve primeros meses de 2023 desde los
153,17 millones de euros negativos en los nueve primeros meses de 2022. Este
incremento se debid principalmente a los programas de recompra de acciones de ROVI
ejecutados en los nueve primeros meses de 2022, por importe de 1350 millones de
euros. En los nueve primeros meses de 2023, ROVI pagd 18,1 millones de euros por las
acciones recompradas en el marco del programa de recompra que esta vigente desde el
26 de julio de 2023.

Javier Lopez-Belmonte Encina,
Vicepresidente Primero y Director General
de Operaciones Industriales y Finanzas de
ROVI, comento que ‘“estamos muy
satisfechos con Ila evolucion de Ia
Compania. 2023 se presenta como el
primer ano de un nuevo escenario
pospandemia, un ano de transicion donde
la COVID-19 se ha convertido en una
enfermedad estacional para la que se
administra una vacuna una vez al ano. En
este contexto, hemos sido capaces de
incrementar un 3% el total de los ingresos
alcanzando los 595,1 millones de euros. El
margen bruto disminuyo en 0,9 puntos
porcentuales por la mayor contribucion al
negocio de fabricacion a terceros (CDMO)
de los ingresos relativos a las actividades
desarrolladas para preparar la planta
para la produccion de medicamentos bajo
el acuerdo con Moderna, que aportan
menores margenes a las ventas del Grupo.
El compromiso de ROVI con la innovacion

queda reflejado en las cifras de los nueve primeros meses de 2023. Estamos en una
nueva fase de crecimiento y esperamos que la fortaleza de nuestro balance nos
permita ejecutar otras oportunidades con el objetivo de ampliar nuestras ventas y
rentabilizar nuestros activos”.
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PREVISIONES

En noviembre de 2022 y febrero de 2023, ROVI anuncié que esperaba que los ingresos
operativos para el gjercicio 2023 disminuyeran en la banda baja de la segunda decena
(es decir, la decena entre 10% y 20%) con respecto a 2022. Cuando la compania publico
sus resultados del primer semestre de 2023, estas previsiones se actualizaron desde una
disminucion en la banda baja de la segunda decena hasta una disminucion en la banda
alta de la primera decena (es decir, la decena entre 0% y 10%) con respecto a 2022. Con
la visibilidad que tiene la Compania en este momento, ROVI vuelve a revisar al alza su
prevision de ingresos operativos para el ano 2023 desde una disminucion de la banda
alta de la primera decena, con respecto a 2022, a unas ventas estables.

Es razonable esperar que los resultados de la compania también se puedan ir ajustando
a la baja en 2023.

Para 2024, ROVI espera que sus ingresos operativos disminuyan en la banda media de la
primera decena (es decir, la decena entre 0% y 10%) frente a 2023. No obstante, existen
determinados factores considerados en el calculo de estas previsiones que podrian ser
relevantes en las estimaciones y cuya concrecion es dificil a esta fecha, entre otros los
siguientes:

1. En primer lugar, la campana de vacunacion de la COVID-19 del gjercicio 2023 esta
todavia en curso y, a fecha de hoy, la Compania no esta en disposicion de prever
como puede evolucionar la demanda y produccion respecto de la campana de
vacunacion que se implementaria en el gjercicio 2024.

2. En segundo lugar, se espera que la expansion de las capacidades de formulacion,
llenado aséptico, inspeccion, etiquetado y empaquetado en las instalaciones de
ROVI en Madrid y la alta demanda actual de servicios de fabricacion (CDMO) en el
mercado puedan favorecer la incorporacion de nuevos clientes, con el
consiguiente impacto en ventas que habria que considerar y que no es posible
estimar a esta fecha.

3. Por ultimo, ROVI confia en obtener la autorizacion de comercializacion de Risvan®
por parte de la FDA (Food and Drug Administration) en marzo de 2024 y
comercializar el producto en el mercado estadounidense, previsiblemente de la
mano de un socio. Las potenciales ventas a alcanzar por este producto en 2024
dependeran de los términos del acuerdo que ROVI establezca con dicho socio
potencial, lo que podria impactar asimismo en las estimaciones para 2024.
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PROYECTOS DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO ACTUALES

Plataforma tecnolégica ISM®

Okedi® (Risperidona ISM®) es el primer producto de ROVI basado en su tecnologia de
administracion de farmacos de vanguardia, ISM®. Es un novedoso antipsicotico
inyectable mensual (cada 28 dias) en fase de investigacion para el tratamiento de la
esquizofrenia, desarrollado y patentado por ROVI que, ya desde la primera inyeccion,
proporciona niveles plasmaticos del medicamento de forma inmediata y sostenida, sin
requerir dosis de carga ni suplementar con risperidona oral.

El 15 de febrero de 2022, la Comision Europea autorizé la comercializacion de Okedi®
(Risperidona ISM®) para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos en los que se ha
establecido la tolerabilidad y efectividad con risperidona oral, y el producto se lanzd en
Alemania en abril de 2022, en Reino Unido en julio de 2022, en Espana en septiembre
de 2022, en Portugal en enero de 2023 y en ltalia en septiembre de 2023.

El 27 de julio de 2023, ROVI comunico que la U.S. Food and Drug Administration (FDA)
habia emitido una Carta de Respuesta Completa (Complete Response Letter). En dicha
carta, la FDA informaba a ROVI de que era necesaria la resolucion satisfactoria de las
deficiencias de la ultima inspeccion antes de la aprobacion de la solicitud, y de que no
guedaban cuestiones pendientes relacionadas con el expediente. El 21 de septiembre
de 2023, ROVI recibio el Informe de Inspeccion del Establecimiento (Establishment
Inspection Report) de la FDA con cuatro observaciones pendientes sobre la inspeccion
de la planta por parte de la FDA. ROVI proporciono las respuestas el 29 de septiembre de
2023 y la FDA ha notificado una nueva fecha objetivo de cierre del procedimiento (user
fee goal date), el 29 de marzo de 2024.

Asimismo, no hay observaciones pendientes de resolver por parte de los proveedores de
ROVI.

ROVI seguira informando acerca de los hitos que se consideren relevantes en el proceso
de autorizacion de Risvan® por parte de la FDA.

Por otra parte, el equipo de [+D de ROVI avanza en el desarrollo de una nueva
formulacion de Risperidona para inyeccion trimestral, que complementaria la
formulacion actual de cuatro semanas de Risperidona ISM® para el tratamiento de
mantenimiento de pacientes con esquizofrenia clinicamente estables. Los estudios
regulatorios de toxicidad necesarios para realizar un ensayo clinico en humanos ya han
terminado. Actualmente, la Compania ha iniciado un ensayo clinico de fase | para
evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la farmacocinética de varias formulaciones
candidatas y en diferentes concentraciones de dosis y sitios de inyeccion. El
reclutamiento de pacientes para este estudio comenzo en septiembre de 2023.

Por ultimo, la Compania ha decidido iniciar el desarrollo clinico de una nueva
formulacion trimestral de Letrozol (en el futuro, Letrozol LEBE), frente a la formulacion
anual inicialmente prevista de Letrozol ISM®, cuyo objetivo es alcanzar bioequivalencia
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de niveles plasmaticos de Letrozol frente a la administracion de dosis orales diarias de
Femara® 2,5 mg.

Con este nuevo programa clinico de Letrozol LEBE, ROVI estima que podria acortar los
tiempos de investigacion frente a los que resultarian de una formulacion anual del
producto, permitiendo asi que el producto de formulacion trimestral pudiera,
previsiblemente, comercializarse varios anos antes y, ademas, reducir el importe de
inversion estimado para lograr los objetivos de este proyecto.

En este sentido, ROVI esta llevando a cabo un ensayo clinico de fase | en Europa para
evaluar la farmacocinética, seguridad y tolerabilidad de dosis uUnicas ascendentes de
Letrozol LEBE, a diferentes concentraciones, en mujeres posmenopausicas sanas
voluntarias (estudio LEILA-1). Este primer ensayo clinico de Letrozol LEBE comenzd en
julio de 2023.

ESG

ROVI obtiene, por segundo ano consecutivo, la mejor calificacion en el ranking mundial
de riesgos medioambientales, sociales y de gobierno corporativo (ESG, por sus siglas en
inglés) de la industria farmacéutica que elabora Sustainalytics, una de las agencias de
rating independientes de referencia en la investigacion, evaluacion y analisis en materia
de ESG que apoya a inversores en todo el mundo en el desarrollo e implementacion de
estrategias de inversion responsable. ROVI ha revalidado la primera posicion de entre
431 empresas evaluadas en la categoria de industria farmaceéutica y conserva el puesto
22° de un total de 895 companias evaluadas del sector, que incluye a empresas de
“biotecnologia, laboratorios farmacéuticos y de equipamiento sanitario”.

En el proceso de evaluacion, Sustainalytics ha analizado el desempeno de la Compania
en los aspectos considerados materiales en el ambito de la sostenibilidad para el sector
farmacéutico destacando la sdlida gestion de ROVI de los riesgos ESG relacionados con
la calidad y seguridad del producto, gobierno corporativo, ética empresarial, capital
humano, lucha contra el cambio climatico, gestion de residuos y efluentes y practicas
anticorrupcion y antisoborno. ROVI ha conseguido una evaluacion por encima de la
media en temas como la involucracion del Consejo de Administracion en los aspectos
ambientales y sociales de la compania, la implementacion de la politica ambiental y de
un robusto programa de calidad y seguridad de productos y servicios, asi como la
integracion de las practicas éticas a todos los niveles organizativos.

Apuesta por la sostenibilidad

En 2022, ROVI aprobd su Plan Director ESG 2023-2025, un documento en el que recoge
19 objetivos estratégicos en materia de ESG. Con un horizonte temporal de 3 anos, el
Grupo establece una hoja de ruta para la consecucion de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas, con la que esta alineada
como miembro del Pacto Mundial.
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El Grupo concentra su prioridad de actuacion en cinco areas:
Convertirse en un referente de gobernanza comprometida con la sostenibilidad.

Apostar por una gestion sostenible frente a los retos ambientales globales: lucha
contra el cambio climatico, promocion de la economia circular y gestion eficiente
del agua.

Situarse como un actor clave en el cuidado de las personas y en la integracion de
talento especializado y diverso.

Impulsar la gestion responsable de la cadena de suministro garantizando
estandares éticos y ambientales en cada uno de los eslabones.

Promocionar las actividades de |+D+i mediante el establecimiento de alianzas con
actores clave.

Adicionalmente, ROVI, como miembro del Pacto Mundial de Naciones Unidas, apoya,
mediante su adopcion y divulgacion, la integracion de los principios de dicho Pacto, asi
como de otros instrumentos internacionales, especialmente en los ambitos de los
derechos humanos, las practicas laborales, el medio ambiente y la lucha contra la
corrupcion.

Asimismo, ROVI monitoriza los aspectos ESG evaluados por MSCI, agencia de rating que
es otro referente entre la comunidad inversora, obteniendo una calificacion de “A” desde
2021". MSCI ESG Research proporciona calificaciones ESG sobre companias en una
escala desde AAA (‘lider”) a CCC (‘rezagada”), de acuerdo con la exposicion a riesgos ESG
especificos de la industria y su capacidad de gestionarlos con respecto a sus companias
comparables.

(*) THE USE BY ROVI OF ANY MSCI ESG RESEARCH LLC OR ITS AFFILIATES ("MSCI") DATA, AND THE USE OF MSCI LOGOS, TRADEMARKS, SERVICE MARKS OR INDEX NAMES
HEREIN, DO NOT CONSTITUTE A SPONSORSHIP, ENDORSEMENT, RECOMMENDATION, OR PROMOTION OF ROVI BY MSCI. MSCI SERVICES AND DATA ARE THE PROPERTY OF
MSCI OR ITS INFORMATION PROVIDERS, AND ARE PROVIDED ‘AS-IS" AND WITHOUT WARRANTY. MSCI NAMES AND LOGOS ARE TRADEMARKS OR SERVICE MARKS OF MSCI.

HECHOS OPERATIVOS Y FINANCIEROS
DE INTERES

Programa de recompra de acciones de ROVI

ROVI informd al mercado (mediante publicacion de informacion privilegiada numero
1926 de 26 de julio de 2023) de que, con efectos a partir del 26 de julio de 2023, se puso
en marcha un programa de recompra de acciones (el “Programa de Recompra”), de
conformidad con los siguientes términos:

1. Finalidad y alcance: La finalidad del Programa de Recompra es la amortizacion de
acciones propias de ROVI (reduccion de capital) y, al propio tiempo, coadyuvar a la
retribucion del accionista de ROVI mediante el incremento del beneficio por
accion.
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2. Periodo de duracion: desde el 26 de julio de 2023, y durante un periodo de 12
meses.

3. Importe monetario maximo: hasta 130.000.000 euros, sin que el precio maximo
por accion pueda exceder de lo previsto en el articulo 3.2 del Reglamento
Delegado 2016/1052.

La autorizacion para la adquisicion de acciones propias concedida al Consejo de
Administracion por la Junta General de accionistas de 17 de junio de 2021
establecid (a) un precio minimo equivalente al valor nominal de las acciones
propias adquiridas; y (b) un precio maximo equivalente a un precio no superior al
mayor entre (i) el de la ultima transaccion realizada en el mercado por sujetos
independientes; y (ii) el mas alto contenido en una orden de compra del carné de
ordenes.

4. Numero maximo de acciones a adquirir: 2.700.000 acciones de la Sociedad,
representativas aproximadamente del 5% del capital social de ROVI a 26 de julio
de 2023.

5. Volumen de negociaciéon que se tomara como referencia: el volumen de
negociacion que se tomara como referencia a los efectos de lo previsto en el
articulo 3.3 del Reglamento Delegado 2016/1052 durante toda la duracién del
Programa de Recompra sera el 25 % del volumen medio diario de las acciones de
ROVI en el centro de negociacion donde se efectue la compra durante los veinte
dias de negociacion anteriores a la fecha de la compra.

A 31 de octubre de 2023, ROVI habia ejecutado aproximadamente el 27,67% del
programa de recompra, habiendo adquirido un total de 747.049 acciones.

ROVI ha decidido iniciar el desarrollo clinico de una nueva formulacion
trimestral de letrozol (en el futuro, Letrozol LEBE)

ROVI anuncio (mediante publicacion de informacion privilegiada numero 1835 de 25 de
abril de 2023) que ha decidido iniciar el desarrollo clinico de una nueva formulacion
trimestral de letrozol (en el futuro, Letrozol LEBE) cuyo objetivo es alcanzar
bioequivalencia de niveles plasmaticos de Letrozol frente a la administracion de dosis
orales diarias de Femara® 2,5 mg.

Con este nuevo programa clinico de Letrozol LEBE, ROVI estima que podria acortar los
tiempos de investigacion frente a los que resultarian de una formulacion anual del
producto, permitiendo asi que el producto de formulacion trimestral pudiera,
previsiblemente, comercializarse varios anos antes y, ademas, reducir el importe de
inversion estimado para lograr los objetivos de este proyecto.

Los resultados positivos del ensayo LISA-1, de los que ROVI ya informo6 al mercado, han
demostrado que el primer desarrollo de letrozol (Letrozol ISM® anual) permite predecir
la obtencion de una supresion estrogénica superior a Femara® (con una pauta de 100
mg al inicio mas 100 mg a las 8 semanas, y dosis anuales de 100 mg en mantenimiento
frente a dosis orales diarias de 2,5 mg) manteniendo niveles plasmaticos de letrozol
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significativamente inferiores a los que se alcanzan con dosis orales diarias de 2,5 mg de
Femara®, teniendo en cuenta que la inhibicion de la enzima aromatasa y, por tanto, la
reduccion de la sintesis de estrogenos es el unico mecanismo farmacoldgico conocido
para letrozol.

ROVI solicito el asesoramiento de la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos de Ameérica (EE.UU.) con el fin de utilizar la supresion de los niveles plasmaticos
de estrogenos (estradiol y estrona) como marcador subrogado de eficacia en un ensayo
clinico de superioridad en la inhibicion estrogénica de Letrozol ISM® frente a Femara®
en grupos paralelos de mujeres postmenopausicas con cancer de mama temprano
hormonodependiente. La propuesta estaba fundamentada en que la inhibicion
estrogénica es el unico mecanismo farmacoldgico de letrozol. Sin embargo, la FDA
rechazo el uso de esta variable como marcador subrogado de eficacia.

ROVI contactd de nuevo con la FDA el 26 de octubre de 2022 para consensuar el
desarrollo clinico del producto. Tal y como se comunico en el Capital Markets Day de
noviembre de 2022, la FDA ha requerido a ROVI que realice un ensayo clinico de eficacia
en mujeres con cancer de mama avanzado utilizando como variable principal la
Supervivencia Libre de Progresion (PFS o Progression Free Survival) o la Tasa de
Respuesta Objetiva (ORR u Objective Response Rate). Asimismo, la FDA sugirio que
ROVI solicitase un nuevo asesoramiento ("“End of Phase 2 meeting”) tras la finalizacion
de dicho ensayo clinico para valorar el diseno de un nuevo estudio que dé soporte al
registro del producto.

A la vista de estos asesoramientos recibidos de la FDA, el desarrollo clinico que
previsiblemente se requeriria para obtener la autorizacion de comercializacion (al menos
en EE.UU.) para la formulacion anual de Letrozol ISM® supondria, primero, la realizacion
de un ensayo clinico de Fase 2 en mujeres postmenopausicas con cancer de mama
avanzado de Letrozol ISM® vs Femara®, ambos medicamentos en combinacion con
inhibidores CDK 4/6, y, tras este, un ensayo clinico de Fase 3 en mujeres con cancer de
mama temprano. Se trata de un camino clinico que probablemente tendria una
duracion de mas de 10 anos y requeriria una inversion muy superior a la prevista
inicialmente, antes de poder presentar el dossier para solicitar la autorizacion de
comercializacion del producto. Por todo ello, ROVI ha decidido dejar en pausa, por el
momento, el desarrollo clinico de Letrozol ISM® anual.

Por otra parte, el conocimiento adquirido con los resultados del ensayo LISA-1 ha
permitido a ROVI, durante este tiempo, progresar en el desarrollo preclinico de una
nueva formulacion trimestral de letrozol (Letrozol LEBE) que aspira a obtener niveles
plasmaticos equivalentes a los obtenidos con dosis orales diarias de 2,5 mg de Femara®.
Actualmente, este candidato ha completado todas las fases de evaluacion preclinicay se
encuentra disponible para iniciar el desarrollo clinico.

En consecuencia, ROVI acaba de solicitar en Europa la autorizacion de un ensayo clinico
para evaluar la seguridad y la caracterizacion farmacocinética de dosis Unicas crecientes
de Letrozol LEBE en mujeres postmenopausicas sanas. Este nuevo ensayo clinico
(estudio LEILA-1) tiene un diseno de varias cohortes, y en cada una de ellas las
voluntarias tomaran 2,5 mg diarios de Femara® durante 14 dias y, tras un periodo de
lavado de al menos 28 dias, recibiran una dosis Unica de Letrozol LEBE. Este ensayo
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tendria una duracion aproximada de 2 anos y su coste ascenderia a aproximadamente 5
millones de euros.

El objetivo de este ensayo es (i) validar las conclusiones obtenidas en el desarrollo
preclinico del producto sobre su capacidad de ser bioequivalente a la formulacion oral y
(ii) identificar la dosis de Letrozol LEBE necesaria en humanos para la obtencion de
niveles plasmaticos equivalentes a Femara® en estado estacionario.

Tras la finalizacion de este primer ensayo clinico, ROVI prevé la realizacion de un ensayo
clinico pivotal de bioequivalencia/biodisponibilidad de Letrozol LEBE de acuerdo con los
requerimientos establecidos por la via regulatoria 505 (b)(2) de la FDA y la Directiva
2001/83/EC del Parlamento Europeo. ROVI anticipa que dicho ensayo clinico evaluara la
bioequivalencia de Letrozol LEBE frente a Femara® en estado estacionario. La duracion
estimada de este ensayo seria de unos 2 anos.

En funcion de los resultados esperables del estudio LEILA-1, ROVI anticipa dos posibles
escenarios clinicos para dar soporte a la autorizacion comercial del producto:

o Si los resultados del ensayo de caracterizacion farmacocinética LEILA-T1 permiten
prever que Letrozol LEBE cumple criterios de bioequivalencia; en este caso, ROVI
presentara el dossier para solicitar la autorizacion comercial del producto tras la
finalizacion del estudio de bioequivalencia/biodisponibilidad.

o Si los resultados del ensayo de caracterizacion farmacocinética LEILA-T1 permiten
anticipar que Letrozol LEBE no cumple todos los criterios de bioequivalencia, pero
si demuestra la bioequivalencia en concentraciones minimas de letrozol en estado
estacionario; en este caso, ROVI podria tener que realizar ademas un Unico ensayo
clinico de eficacia que dé soporte a la autorizacion comercial del producto.

ROVI informa sobre el proceso de evaluacion para la obtencion de la
autorizacion de comercializaciéon en Estados Unidos de Risvan®

ROVI informo6 (mediante publicacion de informacion relevante numero 23963 de 28 de
julio de 2023) sobre el proceso de evaluacion para la obtencion de la autorizacion de
comercializacion en Estados Unidos de Risvan® (Risperidona ISM®) y comunico que la
US. Food and Drug Administration (FDA) habia emitido una Complete Response
Letter. En dicha carta comunico que da por completas las respuestas a la evaluacion del
dossier de Risvan® sin observaciones adicionales.

Igualmente, la carta indicoé que ROVI debia cerrar las observaciones realizadas por la FDA
durante su inspeccion en mayo de 2023.

El 21 de septiembre de 2023, ROVI recibio el Establishment Inspection Report de la
FDA con cuatro observaciones pendientes sobre la inspeccion de la planta por parte de
la FDA. ROVI proporciono las respuestas el 29 de septiembre de 2023 y la FDA ha
notificado una nueva fecha objetivo de cierre del procedimiento (user fee goal date), el
29 de marzo de 2024.

Asimismo, no hay observaciones pendientes de resolver por parte de los proveedores de
ROVI.
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ROVI seguira informando acerca de los hitos que se consideren relevantes en el proceso
de autorizacion de Risvan® por parte de la FDA.

Acerca de ROVI

ROVI es una compania farmacéutica paneuropea, especializada y dedicada a la
investigacion, desarrollo, fabricacion bajo licencia y comercializacion de pequenas
moléculas y especialidades bioldgicas. La compania, en continuo proceso de expansion
internacional, tiene filiales en Portugal, Alemania, Reino Unido, ltalia, Francia y Polonia, y
cuenta con una cartera diversificada de mas de 40 productos comercializados, en la que
destaca su producto de referencia, Bemiparina, que esta presente en mas de 60 paises
de todo el mundo. Asimismo, ROVI comercializa su biosimilar de enoxaparina,
desarrollado internamente, en Europa, estando presente ya en 40 paises. ROVI continua
desarrollando la tecnologia de la Plataforma ISM®, una linea de investigacion puntera en
el campo de la liberacion prolongada de farmacos con ventajas demostradas. Para mas
informacion, visite www.rovi.es.

Para mas informacion, puede ponerse en contacto con:

Juan Lépez-Belmonte
Presidente y Consejero Delegado
WWW.rovi.es

Javier Lopez-Belmonte
Vicepresidente Primero y Director de Operaciones Industriales y Finanzas
WWW.rovi.es

Marta Campos Martinez

Responsable de Relacidn con Inversores
912444422

mcampos@rovi.es

WWW.rovi.es

Beatriz de Zavala Mazarredo
Analista de Relacion con Inversores
bdezavala@rovi.es

WWW.rovi.es

Informes con previsiones de futuro

Este comunicado de prensa contiene informaciones con previsiones de futuro. Dichas
informaciones con previsiones de futuro implican riesgos conocidos y desconocidos,
incertidumbres y otros factores que pueden hacer que los resultados, la rentabilidad o
los logros reales de ROVI, o sus resultados industriales, sean materialmente diferentes de
los resultados, rentabilidad o logros futuros, expresados o implicitos en dichas
informaciones sobre previsiones de futuro. Las informaciones contenidas en este
comunicado representan las perspectivas y previsiones de ROVI a la fecha de este
comunicado. ROVI desea hacer constar que los acontecimientos y desarrollos futuros
pueden provocar cambios en dichas perspectivas y previsiones. No obstante, si bien ROVI
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puede optar por actualizar estas informaciones con previsiones de futuro en algun
momento posterior, desea advertir expresamente de que no siempre esta obligada a
hacerlo. Estas declaraciones con previsiones de futuro no deben tomarse como base, en
el sentido de que representan las perspectivas o previsiones de ROVI, en cualquier fecha
posterior a la fecha de este comunicado.
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ANEXO 1

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. Y SOCIEDADES DEPENDIENTES
BALANCES CONSOLIDADOS A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2023 Y A 31 DE DICIEMBRE

DE 2022
31 de diciembre de
MILES € 2023 2022
ACTIVO
Activos no corrientes
Inmovilizado material 226.655 215.541
Activos intangibles 33.807 35.744
Icr:)Vn?Lsri\?g en asociadas y negocio 2.692 2193
Activos por impuestos diferidos 419 2.078
Valores de renta variable 24 9
Cuentas financieras a cobrar 65 65
263.662 255.630
Activos corrientes
Existencias 365.679 311.944
Clientes y otras cuentas a cobrar 138.267 180.011
Activos por impuesto corriente 866 4.148
Gastos anticipados 5.874 2.025
Efectivo y equivalentes al efectivo 56.377 124.945
567.063 623.073
Total activo 830.725 878.703
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. Y SOCIEDADES DEPENDIENTES
BALANCES CONSOLIDADOS A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2023 Y A 31 DE DICIEMBRE
DE 2022

L N LT IAlT 0l J GRS 31 de diciembre de
MILES € 2023 2022

PATRIMONIO NETO
Patrimonio neto atribuido a la

Sociedad dominante 551.501 520.012
Capital social 3.241 3.241
Prima de emision 87.636 87.636
Reserva legal 673 673
Acciones propias (44.712) (27.561)
Resultado del periodo 118.827 199.669
Otras reservas (4) (8)
Participaciones no dominantes 3.137 1.367
Total patrimonio neto 554.638 521.379
PASIVO
Pasivos no corrientes
Deuda financiera 52.076 59.441
Pasivos por impuestos diferidos 280 677
Pasivos contractuales 1.501 1.545
Ingresos diferidos 1.456 1.774
55.313 63.437
Pasivos corrientes
Deuda financiera 11.580 12.725
FI;;og\g?edores y otras cuentas a 13.637 165.776
Pasivos por impuesto corriente 19.263 —
Pasivos contractuales 75.824 114.901
Ingresos diferidos 470 485
220.774 293.887
Total pasivo 276.087 357.324
Total patrimonio neto y pasivo 830.725 878.703
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. Y SOCIEDADES DEPENDIENTES
CUENTAS DE RESULTADOS CONSOLIDADAS CORRESPONDIENTES A LOS
PERIODOS DE NUEVE MESES FINALIZADOS EL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2023 Y EL
30 DE SEPTIEMBRE DE 2022

MiLES € oM 2023 IEETPITY

Importe neto de la cifra de negocios 594.873 575.497

Variacion de existencias de productos

terminados y en curso de fabricacién 79.449 20.280
Aprovisionamientos (323.974) (252.675)
Igilzgjﬁtsesfectuados por el grupo para activos no (90.525) (77.372)
Gastos de personal (92.140) (93.318)
Otros gastos de explotacion 3.372

Amortizaciones (17.818) (17.039)
:“?r’:grﬁlct:?:rlg?/ glfr;:bvenaones de inmovilizado no 272 1.340
Participacién en el resultado de asociadas y (101) 117
negocios conjuntos

RESULTADO DE EXPLOTACION (EBIT) 153.408 156.830
Ingresos financieros 1.322 4
Gastos financieros (607) (641)
Deteore o ireaiiado por valoracin  de
Diferencias de cambio (74) (925)
RESULTADO FINANCIERO 769 1.133
RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS 154.177 157.963
Impuesto sobre beneficios (35.357) (36.468)
RESULTADO DEL PERIODO 118.820 121.495
Resultado atribuido a la Sociedad dominante 118.827 121.504
gesu.ltado atribuido a participaciones no (7) (9)

ominantes
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. Y SOCIEDADES DEPENDIENTES
ESTADOS CONSOLIDADOS DE FLUJOS DE EFECTIVO CORRESPONDIENTES A LOS

PERIODOS DE NUEVE MESES FINALIZADOS EL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2023 Y EL 30 DE

SEPTIEMBRE DE 2022

MILES € T om 2023 EENERY
Flujo de efectivo de las actividades de explotacién

Beneficios antes de impuestos 154.177 157.963
Ajustes de partidas que no implican movimientos de

tesoreria:

Amortizaciones 17.818 17.039
Ingresos financieros (1.322) (4)
Correcciones valorativas por deterioro (285) 2.009
Ajustes por cambios de valor de instrumentos derivados (25) (496)
Resultado por baja de activos v pasivos financieros (103) (2.199)
Gastos financieros 607 641
Diferencias de cambio 74 925
Ingresos por subvenciones, licencias de distribucion y otros

ingresos cl?iferidos Y (503) (2.060)
Participacion en el resultado de asociadas y negocios 101 (117)
conjuntos

Cambios en capital circulante:

Clientes y otras cuentas a cobrar 41.715 2.619
Existencias (53.252) (48.424)
Otros activos corrientes (gastos anticipados) (3.849) (1.181)
Proveedores y otras cuentas a pagar (52.135) 2.357
Otros cobros y pagos:

Flujo de efectivo por prestacién de servicios de fabricaciéon (39.357) 55.325
Cobro por licencias de distribucion 195 355
Flujo de efectivo por impuestos (11.635) (14.721)
Flujos netos de efectivo generado (utilizado) en activ. de

exp{l tacion 9 52.221 170.031
Flujo de efectivo por actividades de inversion

Adquisicion de activos intangibles (543) (343)
Adq)uisicién de inmovilizado material (no incluye derechos de (26.248) (18.110)
uso : :
Venta de inmovilizado material 249 78
Venta de inversiones financieras 78 -
Venta de activos financieros 10 20
Inversidn en asociadas y nhegocios conjuntos (600) -
Intereses cobrados 1.307 4
Flujos netos de efectivo utilizados en activ. de inversién (25.747) (18.351)
Flujo de efectivo por actividades de financiaciéon

Pago de deuda financiera (9.854) (4.963)
Deuda financiera recibida 663 1.266
Intereses pagados (286) (215)
Compra de acciones propias (70.936) (149.433)
Reemisidn de acciones propias 52.643 49.904
Dividendos pagados (69.049) (51.007)
Aportacidn de capital en sociedades dependientes 1.777 1.372
Flujos netos de efectivo utilizados en activ. de financiacién (95.042) (153.076)
Variacion neta de efectivo y equivalentes (68.568) (1.396)
Efectivo y equivalentes al inicio del periodo 124.945 99.035
Efectiv ivalen | final del peri 56.377 97.639
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ANEXO 2

MEDIDAS ALTERNATIVAS DE RENDIMIENTO

Ademas de la informacion financiera preparada conforme a las Normas Internacionales
de Informacion Financiera (“NIIF") y derivada de nuestros estados financieros, este
documento incluye ciertas medidas alternativas del rendimiento ("APMs”"), segun se
definen en las Directrices sobre las medidas alternativas del rendimiento publicadas por
la Autoridad Europea de Valores y Mercados (ESMA) el 5 de octubre de 2015
(ESMA/2015/1415es), asi como ciertos indicadores financieros no-NIIF. Las medidas
financieras contenidas en este documento que se consideran APM e indicadores
financieros no-NIIF se han elaborado a partir de la informacion financiera de Grupo ROVI,
pero no estan definidas ni detalladas en el marco de la informacion financiera aplicable
y no han sido auditadas ni revisadas por nuestros auditores.

Estas APMs se consideran magnitudes ajustadas respecto de aquellas que se presentan
de acuerdo a las Normas Internacionales de Informacion Financiera adoptadas por la
Union Europea (NIIF-EU), que es el marco contable de aplicacion para los estados
financieros consolidados del Grupo ROVI, y por tanto deben de ser consideradas por el
lector como complementarias, pero no sustitutivas de estas.

Utilizamos estas APMs e indicadores financieros no-NIIF para planificar, supervisar y
evaluar nuestro desempeno. Consideramos que estas APMs e indicadores financieros no-
NIIF son utiles para facilitar al equipo gestor y a los inversores la comparacion del
rendimiento financiero pasado o futuro, de la situacion financiera o de los flujos de
efectivo. No obstante, estas APMs e indicadores financieros no-NIIF tienen la
consideracion de informacion complementaria y no pretenden sustituir las medidas
NIIF. Ademas, otras companias, incluidas algunas de nuestro sector, pueden calcular
tales medidas de forma diferente, lo que reduce su utilidad con fines comparativos.

Este documento contiene informacion sobre las APMs y los indicadores financieros no-
NIIF utilizados, incluida su definicion o una conciliacion entre los indicadores de gestion
aplicables y la informacion financiera presentada en los estados financieros consolidados
preparados segun las NIIF. Este documento esta disponible en la pagina web de ROVl y
se puede acceder al mismo en el siguiente enlace (https://www.rovi.es/es/accionistas-
inversores/informacion-financiera-negocio).

En este sentido, y de acuerdo a lo establecido por la Guia emitida por la European
Securities and Markets Authority (ESMA), en vigor desde el 3 de julio de 2016, relativa a
la transparencia de las Medidas Alternativas de Rendimiento, ROVI proporciona a
continuacion informacion relativa a aquellas APMs incluidas en esta nota de prensa que
considera significativas:
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« Ingresos operativos

Los ingresos operativos es un indicador que refleja los ingresos que el grupo genera por
sus principales actividades de negocio.

Los ingresos operativos se refieren al importe neto de la cifra de negocio.
« Otros ingresos

Otros ingresos refleja las subvenciones obtenidas por el Grupo para el desarrollo de
proyectos de [+D+i y otros.

Otros ingresos se refiere a la imputacion de subvenciones de inmovilizado no financiero
y otras.

« Total ingresos
El total ingresos es un indicador que refleja los ingresos totales de ROVI.

El total ingresos se calcula como el importe neto de la cifra de negocio mas la
imputacion de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras.

« Coste de ventas

El coste de ventas refleja el coste que supone producir o adquirir los productos o
servicios que ROVI vende.

El coste de ventas se calcula como el importe de aprovisionamientos mas el
correspondiente a la variacion de existencias de productos terminados y en curso de
fabricacion.

. Beneficio bruto

El beneficio bruto es un indicador que mide el beneficio directo que obtiene ROVI por la
realizacion de sus actividades generadoras de ingresos.

El beneficio bruto se calcula como el total ingresos menos el coste de ventas.
« Margen bruto o % Beneficio bruto/ingresos operativos

El margen bruto es un indicador porcentual que mide el beneficio directo que ROVI
obtiene de sus ingresos.

El margen bruto o % beneficio bruto/ingresos operativos se calcula como el porcentaje
gue supone el beneficio bruto entre el importe neto de la cifra de negocio (ingresos
operativos).

- EBITDA

El EBITDA (“Earnings Before Interest, Tax, Depreciation and Amortization”) es un
indicador que mide el resultado de explotacion antes de deducir los intereses,
impuestos, deterioros y amortizaciones. Es utilizado por la Direccion para evaluar los
resultados a lo largo del tiempo, siendo un indicador habitualmente utilizado en el
analisis de companias.
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El EBITDA se calcula como el resultado antes de: impuestos, resultado financiero,
depreciaciones y amortizaciones.

« Margen EBITDA o % EBITDA/ingresos operativos

El margen EBITDA es un indicador porcentual que mide el resultado de explotacion que
ROVI obtiene de sus ingresos antes de deducir los intereses, impuestos, deterioros y
amortizaciones.

El margen EBITDA o % EBITDA/ ingresos operativos se calcula como el porcentaje que
supone el EBITDA entre el importe neto de la cifra de negocio (ingresos operativos).

- EBITDA “sin I+D”

Esta APM es utilizada para mostrar el EBITDA proveniente del negocio principal y estable
de ROVI.

EBITDA “sin |+D" se calcula como el EBITDA excluyendo:
- Gastos de investigacion y desarrollo (“I+D"); y
- Gastos/ingresos no recurrentes.

- EBIT

El EBIT ("Earnings Before Interest and Taxes") es un indicador que mide el resultado de
explotacion antes de deducir los intereses e impuestos. De igual manera que el EBITDA,
es utilizado por la Direccion para evaluar los resultados a lo largo del tiempo.

El EBIT se calcula como el resultado antes de: impuestos y resultado financiero.
« Margen EBIT o % EBIT/ingresos operativos

El margen EBIT es un indicador porcentual que mide el resultado de explotacion que
ROVI obtiene de sus ingresos antes de deducir los intereses e impuestos.

El margen EBIT o % EBIT/ingresos operativos se calcula como el porcentaje que supone
el EBIT entre el importe neto de la cifra de negocio (ingresos operativos).

- EBIT “sin I1+D"

Esta APM es utilizada para mostrar el EBIT proveniente del negocio principal y estable de
ROVI.

El EBIT “sin I+D" es el resultado de explotacion, excluyendo:
- Gastos de investigacion y desarrollo (“[+D"); y
- Gastos/ingresos no recurrentes.
- Beneficio neto
El beneficio neto es un indicador que mide el resultado del grupo en el periodo.

El beneficio neto se calcula como el EBIT mas el resultado financiero mas el impuesto
sobre beneficios.
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« Beneficio neto/ingresos operativos

Esta medida alternativa de rendimiento es un indicador porcentual que mide el
resultado del periodo que ROVI obtiene de sus ingresos.

El beneficio neto/ingresos operativos se calcula como el porcentaje que supone el
beneficio neto entre el importe neto de la cifra de negocio (ingresos operativos).

. Beneficio neto “sin 1+D”

Esta APM se utiliza para mostrar el resultado del periodo proveniente del negocio
principal y estable de ROVI.

El beneficio neto “sin 1+D” es el EBIT “sin 1+D” mas:
El resultado financiero; y

El impuesto sobre beneficios. La tasa efectiva del beneficio neto “sin [+D” se calcula
aplicando la misma tasa fiscal efectiva obtenida en la cuenta de resultados del
periodo.

« Posicion de tesoreria bruta

La posicion de tesoreria bruta es un indicador que mide la caja que tiene el grupo en un
momento especifico.

La posicion de tesoreria bruta se calcula como valores de renta variable, mas depdsitos,
mMas instrumentos financieros derivados, mas activos financieros a coste amortizado, mas
efectivo y equivalentes de efectivo.

- Deuda/Caja Neta

La Deuda/Caja Neta es el principal indicador que utiliza la Direccién para medir el nivel
de endeudamiento del Grupo. Se compone de valores de renta variable, mas depositos,
mas instrumentos financieros derivados, mas activos financieros a coste amortizado, mas
efectivo y equivalentes de efectivo, menos deuda financiera a corto y a largo plazo.

« Capex

El capex es un indicador utilizado para comprender mejor las inversiones realizadas por
el Grupo en sus operaciones.

El capex se calcula como la adquisicion de inmovilizado material y de activos
intangibles.

- Capex/ingresos operativos

Esta medida alternativa de rendimiento es un indicador porcentual que mide las
inversiones del grupo en inmovilizado material y en activos intangibles con respecto a
SUS ingresos.

El capex/ingresos operativos se calcula como el porcentaje que supone la adquisicion de
inmovilizado material y de activos intangibles entre el importe neto de la cifra de
negocio (ingresos operativos).
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« Flujo de caja libre

El flujo de caja libre es un indicador que mide la generacion de flujos netos de efectivo
por las actividades de explotacion y de inversion y es util para evaluar los fondos
disponibles para pagar el dividendo a los accionistas y la deuda.

El flujo de caja libre se calcula como los flujos netos de efectivo generados o utilizados
en actividades de explotacion, menos la adquisicion de inmovilizado material y de
activos intangibles ('capex"), mas la venta de inmovilizado material y de activos
intangibles, mas los intereses cobrados.

« % Flujo de caja libre/ingresos operativos

Esta medida alternativa de rendimiento es un indicador porcentual que mide la
generacion de flujos netos de efectivo por las actividades de explotacion y de inversion
con respecto a sus ingresos.

El % de flujo de caja libre/ingresos operativos se calcula como el porcentaje que supone
el flujo de caja libre entre el importe neto de la cifra de negocio (ingresos operativos).
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