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NeflgArd Fas 3-studie initierad
enligt plan

o Nettoomsattningen for juli — september o Nettoomsattningen for januari - septem-
2018 var - (-) MSEK. ber 2018 var - (-) MSEK.

« Periodens resultat efter skatt uppgick till Periodens resultat efter skatt uppgick till
-31,4 (-18,4) MSEK. -87,8 (-46,3) MSEK.

e Resultat per aktie fore och efter utspadning ¢ Resultat per aktie fore och efter utspad-
uppgick till -0,91 (-1,21) SEK. ning uppgick till -2,90 (-3,21) SEK.

e Perden 30 september 2018 uppgick likvida
medel till 685,9 (22,0) MSEK.

e  Emissionslikviden fran nyemissionen om 650 MSEK fére avdrag for emissionskostnader i
samband med noteringen, inkom i borjan av juli.

o Under juli utnyttjades den i samband med noteringen utstallda 6vertilldelningsoptionen,
vilket tillférde Bolaget ytterligare 88,7 MSEK, innan avdrag fér emissionskostnader.

Investerarpresentation 1 november kl. 15:00

Webcast med telekonferens fér Q3, 1 november 2018 kl. 15:00 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-q3-2018

Telekonferens: Telefonnummer UK: +442030089809 SE: +46856642697 US: +18557532237
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VD-ord
Vi gar in i en exekutiv fas

Under det tredje kvartalet gick vi in i en exekutiv fas avseende initieringen av var pivotala kli-
niska fas 3-studie NeflgArd. Vi ar glada att komma igang efter att ha erhallit nédvandig finan-
siering i juli. Vi har ansokt om godkannande hos etiska kommittéer, férhandlat avtal med klini-
ker och knutit ihop alla tradar som kravs for att kunna starta en sa
stor global studie. Med 149 kliniker i totalt 19 lander ser vi studien
som en av de absolut storsta kliniska studier som styrs ifran Sverige
idag.

Eftersom det ar en global studie rdknar vi med att de deltagande klini-
kerna drar igang vid olika tidpunkter och att det inledningsvis finns en
viss variation i patientrekryteringsfrekvensen. Vi utforde initieringsbe-
sok under tredje kvartalet och har fortsatt med detta efter kvartalets
utgang, da vi dven har inlett patientscreeningen. Till skillnad fran var
fas 2b-studie har fas 3-studien inte en tremanaders initieringsperiod,
utan istallet en screeningbaserad metod med samma syfte: att verifi-
era att patienterna ar pa en optimal och stabil RAS blockad nér intrade i studien sker. Baserat
pa utvecklingen hittills &r vi enligt plan positionerade att kunna dosera var forsta patient i 2H
2018.

Jag skulle dessutom vilja skicka ett varmt tack till vart vetenskapliga rad, som vi hade ngjet att
interagera med under kvartalet, nagot som alltid fyller mig med aktning nar det galler deras
kunskap, eftertanksamhet och expertis. Vi uppskattar deras insikt och vagledning.

Vartannat eller vart tredje ar organiserar IgA Nephropathy Network en internationell konfe-
rens for att diskutera nya framsteg och metoder inom IgA-nefropati (IgAN). | september deltog
vi i denna konferens i Buenos Aires, Argentina, som dessutom markerade 50-3arsdagen av upp-
tackten av sjukdomen. Over 200 deltagare, inklusive nefrologispecialister och forskare var pa
plats, tillsammans med foretradare for foretag och myndigheter. Konferensen tog upp fragor
runt genetik, patologi, patogener, kliniska prévningar och nya fynd som rér sjukdomen.

Som tidigare meddelats hade Calliditas fem posters accepterade fér konferensen, av vilka tre
slutligen blev utvalda for muntliga presentationer, daribland professor Bengt Fellstroms pre-
sentation om ytterligare ron relaterat till Fas 2b-data relaterat till albuminurinivder. De andra
tva muntliga presentationerna baserades pa arbete utfort vid University of Leicester som for
forsta gangen tillhandaholl biomarkdrsdata som visar att Nefecon modifierar cirkulerande im-
munkomplex och undergalaktosylerat IgA.

Det finns en 6kande mangd av bevis som stoder relevansen av sambandet mellan tarmen och
njuren samt relevansen av lymfkortlarna som finns i tarmen fér patogenesen av IgAN. Detta ar
den mekanistiska bas for Nefecons verkningssatt och dess dokumenterade formaga att minska
proteinuri och stabilisera eGFR (vilket ar ett matt pa njurfunktionen) hos patienter med biopsi-
verifierad IgAN.
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Baserat pa prover som samlats in i Fas 2b-studien NeflgAn har Professor Jonathan Barratt och
hans team vid Leicester University, genomfort analyser som mater serumnivaer av cirkule-
rande IgA-lgG-komplex (IgA-IC) och antikroppar med galaktosbrist sasom IgA1 (Gd -IgAl). For
forsta gangen visades en lakemedelsinducerad forandring av cirkulerande immunkomplex-
nivaer i IgAN med likvardiga forandringsmonster i nivaerna av antikroppar med galaktosbrist
IgAl utan ndgon observerad skillnad vad galler total IgA och IgG. Detta stddjande bevis att
Nefecon modifierar nyckelpatogena antikroppar som ar involverade i IgAN. Dessutom analyse-
rade teamet ocksa sekretorisk IgA och IgA, specifikt for en grupp av diet relaterade antigener.
Fordndringar relaterade till tarmpermeabilitet méattes med anvandning av fettsyrabindande
protein 2 (FABP2), daven kdnt som tarmspecifikt fettsyrabindande protein (I-FABP).

Analysen visade att det fanns en statistiskt signifikant Iakemedelsrelaterad minskning i serum-
nivaerna av sekretorisk IgA vid slutet av behandlingen. Det fanns ocksa en signifikant minsk-
ning av serumnivaerna av IgA, specifikt for gliadin (gluten) och kasein (ett mjolkprotein). Vad
géller FABP-nivaerna visade det pa storre bendgenhet att 6ka i placebogruppen under studien
och nér teamet tittade pa en undergrupp av patienter som uppvisade den storsta minskningen
av I-FABP i 16 mg-gruppen, var det en signifikant 6kning av |- FABP efter avslutad behandling,
vilket tyder pa att lakemedlet kan ha paverkat tarmpermeabiliteten gynnsamt hos dessa pati-
enter.

Det hér ar forsta gangen som data har presenterats i form av biomarkoérer som bevisligen ger
stod for antagandet av Nefecons verkningssatt. Vi ar mycket glada over att denna typ av data
har etablerats i denna sallsynta sjukdom och ser fram emot att presentera ytterligare biomar-
kordata under 2019.

Sverige har varit sarskilt framgangsrik i att introducera Life Science-bolag pa borsen, framforallt
sedan 2014. Idag finns det som vi vet manga noterade Life Science-bolag pa Nasdaqg Stockholms
huvudlista och First North-segmentet med vaxande marknadsvarde, bade fran nya noteringar
och tack vare goda resultat fran befintliga noterade bolag baserat pa positiva data och innovat-
ioner. Ar detta tillrackligt for att skapa en bestdende klustereffekt? Vardet av kluster dr valkint
och anvands ofta for att forklara antalet framgangsrika foretag som har sitt ursprung pa platser
som Basel, Oxford, Cambridge och Boston.

Sa har Sverige nu lyckats bygga och finansiera ett tillrackligt antal foretag for att na den kritiska
nivan som behdovs for att skapa en klustereffekt? Drivkraften kommer fran forskning hos bland
annat Karolinska, Sahlgrenska, Uppsala och Lund, och med stdd av ett liten men aktiv lokal risk-
kapital sektor tror jag att tillgangen till den publika marknaden har varit avgorande for uppskal-
ningen och omfattningen inom Life Science-sektorn i Sverige. Jag hoppas verkligen att modellen
kommer att vara sjalv barande och fortsatta att uppmuntra spannande och lovande foretag att
soka och fa den finansiering som kravs for att slutféra registreringsgrundande FoU-program,
lansera produkter och bygga livskraftiga foretag som i sin tur kommer att bidra till denna positiva
klustereffekt i Sverige.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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Verksamhetsoversikt

IgA-nefropati - en sallsynt sjuk-
dom med ej tillgodosedda medi-
cinskt behov

Som fér manga andra sallsynta sjukdomar finns det begransad dokumentation avseende fore-
komsten och incidensen av IgA-nefropati (IgAN). Det finns inte tillrdckligt med kunskap om
sjukdomen, vare sig hur den uppstar eller hur den fortskrider. For att komma till ratta med
dessa brister har Calliditas spelat en avgorande roll genom att stddja forskning och samarbeta
med andra organisationer och experter for att kunna bidra till en battre forstaelse av sjukdo-
men.

Idag lider 6ver 30 miljoner amerikaner av njursjukdomar, varav 700 000 lider av terminal njur-
svikt (end-stage renal disease (ESRD).

Under de senaste artiondena har fa nya lakemedel mot njursjukdomar godkants. Dessutom sla-
par antalet kliniska studier inom njursjukdomar efter de flesta andra terapeutiska omraden. Vi-
dare kan vissa produkter som finns pa marknaden for att behandla andra organ och sjukdomar
ha negativa biverkningar som drabbar njurarna.

Eftersom de finansiella konsekvenserna for halsovarden och kostnaderna for njursjukdomar
fort-satter att 6ka kraver vard av och sakerhet for dessa patienter storre uppmarksamhet. Farska
regulatoriska initiativ, som FDA:s godkdnnande av en surrogatmarkér, ar av betydelse for de
foretag som arbetar inom detta omrade och som hoppas kunna omvandla forskning till lakeme-
del for dessa patienter.

Immunoglobulin A-nefropati eller IgA-nefropati (IgAN, dven kallad Bergers sjukdom) beskrevs
forst av Berger och Hinglais 1968.1 IgAN kannetecknas av att IgA-antikroppar inlagras i njurarna,
vilket orsakar inflammation och njurskador som paverkar njurarnas féormaga att filtrera slagg-
produkter fran blodet.

IgAN ar den vanligaste orsaken till glomerulonefrit (njurinflammation) i varlden.?

Sjukdomen ar mycket varierande, bade ur ett kliniskt och patologiskt perspektiv. De kliniska
symptomen omfattar blod i urinen till nefropati med snabbt férlopp. Tillstandet leder ofta till
kronisk njurskada. Patologin ar inte helt klargjord, men IgAN anses numera vara en sjukdom med
avlagring avimmunkomplex.

IgAN kan upptrada i alla aldrar, men den kliniska diagnosen sker vanligen nér patienten ar i 20-
eller 30-arsaldern och ar mer vanlig i man an kvinnor, speciellt i vastvarlden. Det uppskattas att
upp till 50 procent av patienterna med IgAN utvecklar njursvikt inom 20 ar. Sjukdomen har sér-
lakemedelsstatus i Europa och USA med en diagnostiserad patientpopulation, enligt bolagets
uppskattning, pa omkring 200 000 personer i Europa och 130 000 - 150 000 i USA.

1 Berger J, Hinglais N Les Depots Intercapillaires d’IgA — IgG. J Urol Nephrol (Paris) 1968 Sep.

2 Cattran DC, Coppo R, Cook HT, et al. The Oxford classification of IgA nephropathy: rationale, clinicopathological correlations, and classifications.
Kidney Int 2009 Jul.

Delérsrapport | Q3 januari — september 2018



Nefecon — en oversikt

Nefecon ar Calliditas ledande tillgang och ar en oral formulering av en lokalverkande och effektiv
kortikosteroid, budesonid. Den utvecklas av Calliditas som en potentiell sjukdomsmodifierande
behandling for patienter med IgA-nefropati som I6per risk att utveckla njursvikt. Nefecon har
erhallit sarlakemedelsklassificering fran bade den amerikanska myndigheten Food and Drug Ad-
ministration (FDA) och dess europeiska motsvarighet European Medicines Agency (EMA).

Calliditas har inlett en Fas 3-registreringsstudie med Nefecon som uppfdljning pa den fram-
gangsrikt genomférda placebokontrollerade randomiserade Fas 2b-studien (NeflgAn), som vi-
sade en uttalad minskning av proteinuri och en stabilisering av glomerular filtrationshastighet
(eGFR).

Nefecon &r en unik formulering, vilken kombinerar en specifik férdrojningseffekt med en kon-
centrerad frisattning av den aktiva substansen inom ett malomrade i tarmen vilket hammar sjuk-
domsfoérloppet i njurarna.

Nefecon levererar en potent immunsuppressiv, Budesonid, till omradet i tarmen dar de IgA-an-
tikroppar som antas orsaka sjukdomen bildas. Budesonid har anvéants i flera decennier for att
behandla patienter inom andra indikationer dar lokal behandling tillampas. Det bryts snabbt ned
efter att det kommit in i cirkulationssystemet, vilket ar perfekt for tillampningar med lokal ad-
ministrering, vilket darmed minskar de biverkningar som observeras vid systemisk anvandning
av kortikosteroider.

Nefecons riktade leverans, som ger initialt fordrojd och darefter koncentrerad frisattning av det
aktiva lakemedlet i ett begréansat omrade i tarmen, ar det som skiljer ut produkten och leder till
den kraftfulla effekten pa sjukdomen och dess progression.

Som slutlig huvudstudie infor registreringen har Calliditas initierat en global Fas 3-studie som ar
utformad pa samma satt som Fas 2b-studien. Bolaget forvantar sig att ha nédvandiga data till-
gangliga for att lamna in ansokan om ett accelererat godkdnnande fran FDA under det forsta
halvaret 2021.

NeflgArd studiedesign

Den randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade Fas 3-studien kommer att ha en i allt
vasentligt liknande utformning som den framgangsrika Fas 2b-studien. Studien ar uppdelad i tva
faser: en behandlingsfas ("Del A”) och en langsiktig observationsfas (“Del B”). Upp till 450 pati-
enter med IgAN, bekraftad genom biopsi, och som behandlas med optimal eller hogst tolererbar
blodtrycksmedicin kommer att randomiseras i denna studie i 19 lander, inklusive exempelvis
Australien och utvalda lander i Nordamerika och Europa.

| den forsta delen, Del A, kommer patienterna antingen fa 16 mg Nefecon eller placebo dagligen
i nio manader tillsammans med optimerad RAS-behandling, fljt av en observationsperiod om
tre manader. De 200 forsta randomiserade patienternai studien kommer inga i utlasningen som
kommer att utgdra grunden for ett accelererat/villkorat godkdnnande av FDA och EMA. Diref-
ter fortsatter samtliga patienter in i Del B, vilket &r en langsiktig observationsfas, dar deras eGFR
kommer att foljas och matas.

Det primara effektmattet i Del A ar en minskning av proteinuri och kommer att utgéra grunden
for ett accelererat godkdnnande i USA samt villkorat godkdannande i EU. Detta kommer, baserat
pa positiva data, att mojliggéra kommersialisering och marknadsforing av lakemedlet i USA och
Europa.
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Studieanalysen av Del B &r utformad pa konservativa statistiska antaganden for att kunna vali-
dera proteinuri som en surrogat markor. Nefecon kommer inte administreras i denna uppfolj-
ningsfas, da den ar designad for att mata forandring i eGFR och handelser, (dar en handelse
definierats som en relevant minskning av eGFR fran utganglaget). Calliditas planerar att genom-
fora en interimanalys under Del B, efter 50 handelser, for att ansoka om ett fullstandigt godkan-
nande.

Vasentliga handelser under
perioden 1 januari — 30 september 2018

| mars 2018, tecknade bolaget avtal om ett brygglan med tvingande konvertering fran be-
fintliga aktiedgare med ett kapitalbelopp pa 30,0 MSEK och en arsranta om 8 procent med
en loptid pa 12 manader.

Calliditas Therapeutics noterades den 29 juni pa Nasdaqg Stockholm i Mid Cap-segmentet
och aktier till ett varde om 650 MSEK tecknades. Introduktionspriset per aktie var 45 SEK
per aktie och intresset for erbjudandet var mycket stort, bade bland institutionella investe-
rare och bland allmanheten i Sverige och erbjudandet var kraftigt 6vertecknat.

| samband med noteringen i juni 2018 konverterades samtliga utestaende brygglan om to-
talt 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta, till aktier till en konverteringskurs pa 45 SEK per
aktie, vilket motsvarade noteringskursen.

Bolaget har under andra kvartalet 2018 [amnat in en ny patentansdkan. Patentansdkan av-
ser metod och medel fér behandling av autoimmuna sjukdomar.

Emissionslikviden fran nyemissionen pa 650 MSEK fére avdrag for emissionskostnader i sam-
band med noteringen, inkom i bérjan av juli 2018.

Under juli 2018 utnyttjades den i samband med noteringen utstallda overtilldelningsopt-
ionen, vilket medférde att Bolaget tillférdes ytterligare 88,7 MSEK fore emissionskostnader.
Priset per aktie var oférandrat pa 45 SEK per aktie jamfoért med noteringserbjudandet. Totalt
antal aktier i Bolaget per 30 september 2018 uppgick till 35 202 347 st.

Vasentliga handelser efter periodens slut

Inga vasentliga handelser efter rapportperiodens slut.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal

(Tkr) 2018 2017 2018 2017 2017
Kostnader relaterade till FoU, (Tkr)2 (24 055) (7773) (65 088) (24 529) (51 686)
Kostnader relaterade till FoU/totala rorelse- 77% 44% 74% 56% 61%
kostnader, %2

Rérelseresultat, (Tkr) (31 273) (17 474) (87 737) (43 970) (84 509)
Resultat per aktie fére och efter utspadning, (0,91) (1,21) (2,90) (3,21) (5,81)
SEK?

Antal registrerade aktier vid periodens slut? 35202347 16531500 35202347 16531500 16 673 000
Eget kapital vid periodens slut, (Tkr) 659 568 12 067 659 568 12 067 33176
Soliditet vid periodens slut %? 96% 44% 96% 44% 53%
Likvida medel vid periodens slut 685 871 21952 685 871 21952 57 352

1 Antal aktier for jan-sep 2017 ar justerat for split 1:250.
2 Nyckeltal som inte ar IFRS, se definitioner.

Juli- september 2018

Ingen omsattning redovisades for kvartalet (-).

Ovriga rérelseintikter om 0,1 (0,0) MSEK bestar huvudsakligen av bolagets valutavinster pa ré-
relsens skulder.

Ovriga externa kostnader fér kvartalet uppgick till 26,6 (12,5) MSEK. Av 6vriga externa kostnader
for kvartalet var 22,6 (4,9) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och 4,1 (7,5) MSEK
var hanforligt till allmanna kostnader och administrationskostnader (G&A). Okningen av 6vriga
externa kostnader hanforliga till FoU beror framst pa intensiva forberedelser for NeflgArd stu-
dien for Nefecon.

Personalkostnader uppgick till 4,7 (5,0) MSEK. Antalet anstéllda per den 30 september 2018 var
10 (8), och medelantalet anstallda under kvartalet var 10 (9). Av personalkostnaderna for kvar-
talet var 1,5 (2,8) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och 3,2 (2,2) MSEK var han-
forligt till G&A. Minskningen av personalkostnader hanférliga till FoU berodde framst pa att
mixen av engagemangsform férandrats sa att andelen personalkostnad fran anstallda inom FoU
har reducerats och andelen kostnad fran konsulter 6kat, jamfért med tredje kvartalet 2017.
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Periodens resultat uppgick till -31,4 (-18,4) MSEK, vilket gav ett resultat per aktie, fére och efter
utspadning, om -0,91 (-1,21) SEK.

Inga skattekostnader redovisades for kvartalet (-).

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for kvartalet uppgick till -15,2 (-16,7) MSEK.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till 684,2 (3,1) MSEK for kvartalet. Kassaflo-
det fran nyemissionen i samband med baserbjudandet i juni 2018 och utnyttjandet av overtill-
delningsoptionen i juli 2018, intraffade i juli 2018 och bokférdes i koncernredovisningen under
det tredje kvartalet.

Kassaflodet for kvartalet uppgick till 669,0 (-13,6) MSEK. Per den 30 september 2018 uppgick
likvida medel till 685,9 (22,0) MSEK.

Januari — september 2018

Ingen omséttning redovisades for kvartalet (-).

Ovriga rérelseintakter om 0,7 (0,1) MSEK bestar huvudsakligen av bolagets valutavinster pa ré-
relsens skulder.

Ovriga externa kostnader for perioden uppgick till 76,5 (29,9) MSEK. Av dvriga externa kostnader
for kvartalet var 62,0 (15,5) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och 14,6 (14,3)
MSEK var hanférligt till allmanna kostnader och administrationskostnader (G&A). Okningen av
Ovriga externa kostnader hanforliga till FoU beror framst pa forberedelserna for NeflgAn studien
for Nefecon.

Personalkostnader uppgick till 11,8 (14,2) MSEK. Medelantalet anstéallda under perioden var 10
(10). Minskningen av personalkostnader ar framst hanfoérliga till att bolaget ansékt om, och blivit
beviljad, en reduktion av tidigare inbetalda sociala avgifter rorande personal inom FoU fér aren
2014-2017. Reduktionen uppgick till 1,5 MSEK. Av personalkostnaderna for perioden var
3,1 (9,0) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och 8,7 (5,2) MSEK var hanforligt till
G&A. Minskningen av personalkostnader hanforliga till FoU berodde framst pa ovan namnda
reduktion av sociala avgifter, som i sin helhet avser FoU, samt att mixen av engagemangsform
forandrats sa att andelen anstéllda inom FoU har reducerats och antalet konsulter 6kat, jamfort
med perioden 2017.

Periodens resultat uppgick till -87,8 (-46,3) MSEK, vilket gav ett resultat per aktie, fére och efter
utspadning, om -2,90 (-3,21) SEK.
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Inga skattekostnader redovisades for kvartalet (-).

Kassaflode fran den Iopande verksamheten for perioden uppgick till -85,7 (-41,4) MSEK, och for-
samringen av kassaflédet fran den l6pande verksamheten berodde framst pa forberedelserna
for NeflgArd studien for Nefecon.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till 714,3 (39,1) MSEK for perioden. Under
perioden tecknade bolaget under forsta kvartalet ett brygglan pa 30,0 MSEK med tvingande
konvertering fran existerande aktiedgare och som i sin helhet blev konverterat till nya aktier i
samband med noteringen i juni 2018. Kassaflodet fran noteringsemissionen blev totalt netto
684,2 MSEK.

Kassaflodet for perioden uppgick till 628,6 (-2,2) MSEK.

Per den 30 september 2018 uppgick eget kapital till 659,6 (12,0) MSEK. Antalet aktier vid peri-
odens slut uppgick till 35 202 347 (16 531 500) och under perioden har antalet aktier 6kat med
totalt 18 529 347 stycken, varav 16 414 444 stycken harroérde fran nyemission i samband med
noteringen och 2 114 903 stycken harrérde fran konvertering av brygglan.

Eftersom verksamheten for moderbolaget i allt vasentligt dverensstimmer med den for koncer-
nen galler kommentarerna for koncernen i stort ocksa for moderbolaget.

Stockholm 1 November 2018

Calliditas Therapeutics AB

Renée Aguiar-Lucander, VD
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Revisors granskningsrapport

Calliditas Therapeutics AB, org.nr 556659-9766

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella deldrsinformationen i sammandrag (delarsrap-
porten) for Calliditas Therapeutics AB per 30 september 2018 och den niomanadersperiod som slutade
per detta datum. Det ar styrelsen och verkstéllande direktoren som har ansvaret for att uppratta och
presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att ut-
tala en slutsats om denna deldrsrapport grundad pa var 6versiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfért var 6versiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements
ISRE 2410 Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation utférd av féretagets valda revisor. En
oversiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till personer som &r ansvariga for
finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta andra oversiktliga
granskningsatgarder. En Oversiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre omfatt-
ning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision enligt International Standards on Au-
diting och god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en oversiktlig granskning gor det inte majligt for oss att skaffa
oss en sadan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstdndigheter som skulle kunna ha blivit
identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en Oversiktlig granskning har
darfor inte den sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omstandigheter som ger oss
anledning att anse att deldrsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad fér koncernens del i enlighet
med IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.

Stockholm den 1 november 2018

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Finansiella rapporter

(Tkr) Noter 2018 2017 2018 2017 2017
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rorelseintdkter 80 67 676 97 145

Summa rorelseintdkter 80 67 676 97 145

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader (26 644) (12 521) (76 539) (29 853) (63 986)
Personalkostnader (4 696) (5 008) (11836) (14 176) (20 617)
Avskrivningar (13) (12) (38) (38) (51)
Summa rorelsekostnader (31353) (17541) (88413) (44 067) (84 654)
Rorelseresultat (31273) (17 474) (87737) (43 970) (84 509)
Finansnetto (130) (905) (88)  (2280) (2 285)
Resultat fore skatt (31403) (18 379) (87825) (46 250) (86 794)

Skatt pa periodens resultat = - = - -

Periodens resultat (31403) (18379) (87 825) (46 250) (86 794)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (31403) (18379) (87 825) (46 250) (86 794)
Resultat per aktie fére och efter utspadning (0,91) (1,21) (2,90) (3,21) (5,81)
(SEK)

(Tkr) 2018 2017 2018 2017 2017
Periodens resultat (31403) (18379) (87 825) (46 250) (86 794)

Poster som kommer att omklassificeras till

resultatet

Omréakningsdifferens - 3 (7) (4) (4)
Periodens totalresultat (31403) (18376) (87 832) (46 254) (86 798)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (31403) (18376) (87 832) (46 254) (86 798)
Periodens totalresultat (31403) (18376) (87 832) (46 254) (86 798)
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(Tkr)

Anlaggningstillgangar

Inventarier

Ovriga finansiella anldggningstillgangar

Summa anlédggningstillgangar

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Likvida medel

Summa omsiattningstillgangar

Summa tillgangar

Eget kapital
Aktiekapital
Ovrigt tillskjutet kapital

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat

Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare

Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder
Lan fran aktiedgare

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter

Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

(Tkr)

Ingdende eget kapital

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Periodens totalresultat

Transaktioner med dgare
Nyemission

Kostnader for nyemission
Erhallna optionspremier
Optionsprogram
Kapitaltillskott fran aktiedagare

Summa transaktioner med dgare

Utgaende eget kapital

7332

(31 403)

(31 403)

738 072
(54 433)

683 639

659 568

Noter

5

4,6

5

5

2017

(10 066)

(18 379)
3
(18 376)

40170
(50)
176
213

40 509

12 067

119
341
460

1502
685 871
687 373
687 833

1408

1069 501

(411 341)
659 568

19 291
647
8327
28 265
687 833

2018

33176

(87 825)
(7)
(87 832)

738 650
(54 433)
8
29999
714 224

659 568

170
291
461

4738
21952
26 690
27 151

661
290822
(279 416)
12 067

4284
17
812
9971
15084
27 151

2017

(14 223)

(46 250)

(4)
(46 254)

72205
(50)
176
213

72544

12 067

2018-09-30 2017-09-30  2017-12-31

158
341
499

4437
57 352
61789
62 288

667
352959
(320 450)
33176

13 684
470
683

14 275

29112

62 288

2018

2017

(14 223)

(86 794)
(4)
(86 798)

72 205
(50)
207
213

61622

134 197

33176
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(Tkr) Noter 2018 2017 2018 2017 2017

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat (31273) (17474) (87737) (43 970) (84 509)
Justering for poster som inte ingar i kassaflo- 12 293 38 319 332
det

Erhallen réanta = - 6 - -
Erlagd ranta (2) (3) (7) (6) (12)
Kassaflode fran den lopande verksamheten (31263) (17 184) (87 700) (43 657) (84 188)

fore forandringar av rorelsekapital

Forandringar i rorelsekapital 16 040 459 1995 2300 16 181
Kassaflode fran den Iépande verksamheten (15223) (16 725) (85705) (41357) (68 007)
Kassaflode fran investeringsverksamheten = - - - (50)
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 6 684 198 3081 714 314 39118 101 224
Periodens kassafléde 668975 (13 644) 628 609 (2 239) 33 167
Likvida medel vid periodens borjan 17 023 35670 57 352 24241 24241
Periodens kassaflode 668 975 (13 644) 628 609 (2 239) 33167
Kursdifferens i likvida medel (127) (74) (90) (50) (56)
Likvida medel vid periodens slut 685 871 21952 685 871 21952 57 352
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calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

(Tkr) Noter 2018 2017 2018 2017 2017
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rorelseintdkter 80 73 676 103 151

Summa rorelseintdkter 80 73 676 103 151

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader (26 778) (12 598) (76 409) (30 287) (64 422)
Personalkostnader (4 500) (4 865) (11833) (13 118) (19 568)
Avskrivningar (13) (12) (38) (38) (51)
Summa rorelsekostnader (31291) (17 475) (88280) (43 443) (84 041)
Rérelseresultat (31211) (17 402) (87 604) (43 340) (83 890)
Finansnetto (125) (905) (113) (2 280) (2 958)
Resultat fore skatt (31336) (18 307) (87717) (45 620) (86 848)

Skatt pa periodens resultat = - = - -

Periodens resultat (31336) (18 307) (87717) (45 620) (86 848)

Moderbolagets rapport over totalresultat i sammandrag

(Tkr) 2018 2017 2018 2017 2017
Periodens resultat (31336) (18 307) (87717) (45 620) (86 848)
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat (31336) (18307) (87 717) (45 620) (86 848)
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(Tkr) Noter 2018-09-30 2017-09-30  2017-12-31
Anlaggningstillgangar

Inventarier 119 170 158
Ovriga finansiella anlaggningstillgangar 3830 4406 3830
Summa anlédggningstillgangar 3949 4576 3988

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar 1486 4678 4394
Kassa och bank 5 685 592 21572 56 984
Summa omsiéttningstillgangar 687 078 26 250 61378
Summa tillgangar 691 027 30826 65 366
Eget kapital

Aktiekapital 1408 661 667
Reservfond 3092 3092 3092
Summa bundet eget kapital 4500 3753 3759
Overkursfond 1069 072 290432 290 426
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat (410834) (278 380) (257 954)
Summa fritt eget kapital 658 238 12 052 32472
Summa eget kapital 4,6 662 738 15 805 36 231
Langfristiga skulder

Ovriga langfristiga skulder 77 - -
Summa langfristiga skulder 77 - -
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 5 19 269 4263 13672
Lan fran aktiedgare - 17 470
Ovriga kortfristiga skulder 647 811 752
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 5 8296 9930 14 241
Summa kortfristiga skulder 28 212 15021 29135
Summa eget kapital och skulder 691 027 30826 65 366
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Noter

Denna rapport avser det svenska moderbolaget Calliditas Therapeutics AB, organisationsnum-
mer 556659-9766 samt dess dotterforetag. Koncernens vasentliga verksamheter utfoérs inom
moderbolaget.

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i Sverige och med sate i Stockholm. Huvudkontoret
ligger pa Wallingatan 26B, Stockholm. Calliditas Therapeutics AB ar noterat pa Nasdaqg Stock-
holm i Mid Cap segmentet.

Delarsrapporten for det tredje kvartalet 2018 har godkéants for publicering den 1 november 2018
enligt styrelsebeslut.

Denna rapport kan innehalla framatblickande information. Verkligt utfall kan avvika fran vad
som har angetts. Interna faktorer som framgangsrik férvaltning av forskningsprojekt och imma-
teriella rattigheter kan paverka framtida resultat. Det finns ocksa externa forhallanden, till ex-
empel det ekonomiska klimatet, politiska forandringar och konkurrerande forskningsprojekt
som kan paverka Calliditas resultat.

Calliditas tillampar International Financial Reporting Standards (IFRS), sdsom de antagits av EU.
Relevanta redovisningsprinciper finns pa sidorna 12-15 i arsredovisningen for 2017.

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2018 har haft ndgon vasentlig inverkan pa bolagets finansiella rapportering.

ESMA:s (European Securities and Markets Authority) riktlinjer om alternativa nyckeltal tillampas
och det innebar upplysningskrav avseende finansiella matt som inte ar definierade enligt IFRS.
For nyckeltal ej definierade enligt IFRS, se avsnittet Definitioner och avstdmning av alternativa
nyckeltal.

Standarden avser redovisning av finansiella tillgdngar och skulder och ersatter IAS 39. Koncernen
tillampar standarden fran 1 januari 2018. Standarden har inte haft ndgon vasentlig paverkan pa
koncernredovisningen. Alla finansiella tillgdngar och skulder som redovisas som upplupna an-
skaffningsvarden uppfyller kriterierna for redovisning som upplupet anskaffningsvarde aven i
enlighet med IFRS 9.

Denna standard ersatter alla tidigare utgivna standarder och tolkningar som berér intdkter med
en kombinerad modell fér intaktsredovisning. Koncernen tillampar standarden fran och med 1
januari 2018. Standarden har inte haft ndgon vasentlig paverkan pa koncernredovisningen ef-
tersom koncernen inte har redovisat nagra intdkter da den inte har tillstand att salja sina pro-
dukter pa relevanta marknader.

IFRS 16 kommer att trada i kraft den 1 januari 2019. IFRS 16 ersatter IAS 17 Leasingavtal, med
nya redovisningskrav for leasetagare. Alla leasingkontrakt, utom kortfristiga och mindre lea-
singkontrakt, ska redovisas som en tillgang med nyttjanderatt och som en motsvarande skuld i
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leasetagarens balansrakning. Standarden bedéms preliminart medféra att merparten av de hy-
resavtal som i dessa finansiella rapporter redovisas som operationella leasingavtal kommer att
redovisas som tillgangar och skulder i balansrdkningen. Detta kommer dven att medfora att
kostnaden for dessa kommer att redovisas uppdelat i rantekostnader och avskrivningar.

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkdnd registrering omfattas av vasentliga risker
och &r en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paborjade projekt erhaller aldrig mark-
nadsregistrering pa grund av tekniska risker, sasom risk for otillracklig effekt, allvarliga biverk-
ningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande ldkemedel kan ta marknadsandelar eller
komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli ldgre an vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkannanden och priséandringar. For
utforlig riskbeskrivning se beskrivningen, s.12—-20, i prospektet som upprattades i samband med
notering pa Nasdaq Stockholm.

Calliditas finansiella policy som styr hanteringen av finansiella risker har utformats av styrelsen
och utgor riktlinjer och regler for bemyndigade risker och begransningar for finansiella aktivite-
ter.

Bolaget ar framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna for Nefecon hu-
vudsakligen betalas i USD och EUR.

Nar det géller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort sett
oférandrade jamfort med beskrivningen arsredovisningen for 2017. For mer information, se be-
skrivning av risk i noteringsprospektet, s.12-20, samt i arsredovisningen for 2017.

I mars 2018, tecknade bolaget avtal om ett brygglan med tvingande konvertering fran befintliga
aktiedgare med ett kapitalbelopp pa 30,0 MSEK och en arsranta om 8 procent med en |6ptid pa
12 manader. | samband med noteringen den 29 juni 2018 konverterades samtliga utestaende
brygglan om totalt 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta, till aktier till en konverteringskurs pa 45
SEK per aktie, vilket motsvarade noteringskursen for bolagets aktie vid noteringen pa Nasdaq
Stockholm.

Calliditas finansiella tillgangar och skulder bestar av likvida medel, langfristiga fordringar, 6vriga
kortfristiga fordringar, upplupna kostnader och leverantorsskulder. Det verkliga vardet pa alla
finansiella instrument 6verensstimmer i allt vasentligt med deras redovisade varden.
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(Tkr) 2018

Antal registrerade aktier vid periodens bor- 33232347
jant

Antal nyemitterade aktier under perioden? 1970 000
Totala antalet aktier vid periodens slut?! 35 202 347
Aktiekapital vid periodens slut, (Tkr) 1408
Eget kapital vid periodens slut, (Tkr) 659 568
Resultat per aktie fére och efter utspadning, (0,91)
SEK?2

Genomsnittligt antal aktier under perioden®2 34 581 369

1 Antal aktier for jan - sep 2017 &r justerat for split 1:250.

2017

14 775 000

1756500
16 531 500

661

12 067
(1,21)

15202723

2018 2017 2017

16 673 000 13262500 13262500

18529347 3269000 3410500
35202347 16531500 16673000

1408 661 667
659 568 12 067 33176
(2,90) (3,21) (5,81)

30316401 14387273 14927736

2Vid berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda genomsnittliga med antalet utestdende
stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella stamaktier ar hanforliga till
totalt 1 661 500 optioner utestaende i optionsprogram 2015 och 2017. Om periodens resultat ar negativt betraktas
inte optionerna som utspadande. Ingen utspadningseffekt foreligger for optionsprogrammen eftersom resultatet

for perioden ar negativt.

| eget kapital per 30 september 2018 ingar reserver for omrakningsdifferenser om -47 (-40)

TSEK.
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Definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal

Resultat per aktie fore/efter utspadning

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier under perioden fére och efter utspadning. Resul-
tat per aktie efter utspadning beraknas genom att ju-
stera det viktade genomsnittliga antalet utestdende
stamaktier for en uppskattad konvertering av alla po-
tentiella stamaktier som ger upphov till utspadningsef-
fekt.

Aktiekapital vid periodens utgang

Aktiekapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran balansrakningen.

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestdende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestadende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestdende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestdende under re-
spektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

Eget kapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran balansrdkningen.

Likvida medel vid periodens slut

Likvida medel vid respektive periods slut. Informat-
ionen hamtas fran balansrdkningen.

Alternativa nyckeltal Definition Skal till att nyckeltalen anvands

Kostnader avseende De totala kostnaderna hanforliga | Informationen hjalper den som laser

forskning och utveckl- till forskning och utveckling. de finansiella rapporterna att analy-

ing sera de kostnader som anvands till
forskning och utveckling.

Kostnader avseende De totala kostnaderna hanforliga | Nyckeltalet hjdlper den som laser de

forskning och utveckl- till forskning och utveckling, divi- | finansiella rapporterna att analysera

ing/totala rorelsekost- derat med totala rérelsekostna- | andelen av bolagets kostnader som ar
nader, % der. hanférliga till bolagets kdrnverksam-
het.

Soliditet, % Soliditeten vid utgangen av re- Soliditeten mater andelen av de totala
spektive period beraknas genom | tillgdngarna som finansieras av aktiea-
att dividera totalt eget kapital garna.
med totala tillgangar.

Rorelseresultat Samtliga rorelsekostnader plus Nyckeltalet hjalper den som laser de
Ovriga rorelseintakter for peri- finansiella rapporterna att analysera
oden. Informationen redovisas i resultatet av rorelseintdkter minus ro-
resultatrdkningen. relsekostnader.
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(Tkr) 2018 2017 2018 2017 2017

Kostnader relaterade till FoU/totala rérelse-
kostnader, %

Personalkostnader relaterade till Fou'3 (1 500) (2.832) (3130) (9 021) (13 324)
Ovriga externa kostnader relaterade till FoU (22 555) (4 941) (61 958) (15 508) (38 362)
Totala kostnader relaterade till FoU (24 055) (7 773) (65088) (24 529) (51 686)
Personalkostnader relaterade till G&A? (3196) (2176) (8 706) (5 155) (7 293)
Ovriga externa kostnader relaterade till G&A (4 089) (7 516) (14 581) (14 345) (25 624)
Totala kostnader relaterade till G&RA (7 285) (9 692) (23287) (19 500) (32917)
Ayskrivningar av materiella anlaggningstill- (13) (12) (38) (38) (51)
gangar

Totala rorelsekostnader (31353) (17477) (88413) (44 067) (84 654)
Kostnader relaterade till FoU / totala rorelse- 77% 44% 74% 56% 61%
kostnader, %

Kostnader relaterade till G&A / totala rorelse- 23% 55% 26% 44% 39%

kostnader, %

Soliditet vid periodens slut

Summa eget kapital vid periodens slut 659 568 12 067 659 568 12 067 33176
Summa tillgangar vid periodens slut 687 833 27 151 687 833 27 151 62 288
Soliditet vid periodens slut % 96% 44% 96% 44% 53%

LForskning och utvecklingskostnader (FoU).

2 Allméanna kostnader och administrationskostnader (G&A).

3En reduktion av kostnader for sociala avgifter rérande personal inom forskning och utveckling (FoU) fér aren 2014 - 2017 ingar med
1499 TSEK i perioden jan-sep 2018.
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Finansiell kalender

Bokslutskommuniké for perioden 1 januari — 31 december 2018 7 februari 2019
Delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2019 8 maj 2019
Arsstamma 2019 8 maj 2019
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 juni 2019 15 augusti 2019
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2019 7 november 2019
Bokslutskommuniké for perioden 1 januari — 31 december 2019 14 februari 2020

calliditas

Renée Aguiar-Lucander
Verkstdllande direktér

Calliditas Therapeutics AB

Wallingatan 26B, SE-111 24 Stockholm
Telefon: +46 (0)8 411 3005

Mobil: +46 (0)72 252 1006

E-post: renee.lucander@calliditas.com

www.calliditas.com

Denna rapport har upprattats i ett svenskt original och har dversatts till engelska. Vid skillnader mellan de tva ska
den svenska versionen gilla.
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