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ialistlakemedelsbolag med sate i Stockholm.
Bolaget utvecklar hogkvalitativa lakemedel i nischindikationer dar det finns ett
betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts och dar Calliditas helt eller
delvis kan driva och delta i kommersialiseringen. Calliditas fokuserar pa att
utveckla och kommersialisera produktkandidaten Nefecon, en unik formulering
optimerad for att kombine rojningseffekt med en koncentrerad
frisattning av den aktiva sub budesonid, inom ett avsett malomrade.
Denna patenterade, | erkande formulering ar avsedd for behandling

av patienter med den toriska njursjukdomen IgA-nefropati (IgAN).
driver en globa udie inom IgAN och har for avsikt att

isera Nefecon i regi i USA.

Calliditas Therapeutics ar ett s

erat pa Nasdaq Stockholm (ticker: CALTX).
alliditas.se for ytterligare information.

'\
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2018 i korthet

Viktiga handelser under 2018

» Den 29 juni noterades Calliditas pa Nasdag Stock-
holms huvudlista. Intresset for erbjudandet var
mycket stort, bade bland skandinaviska och interna-
tionella institutionella investerare och bland allman-
heten i Sverige. Erbjudandet var kraftigt dvertecknat.

| september presenterades post hoc-resultat fran
Calliditas framgangsrika fas 2b-studie NEFIGAN

med bolagets ledande lakemedelskandidat Nefecon,
av bade professor Jon Barratt och professor Bengt
Fellstrém vid International IgA Nephropathy
Network-konferensen (IlgANN) i Buenos Aires,
Argentina. De muntliga presentationerna understrok
bland annat att Nefecon pavisar effekt pa cirkule-
rande autoimmun komplex och har potential att bli en
effektiv IgAN-specifik behandling genom att fokusera
pa sjdlva sjukdomens ursprung.

| november rekryterades den forsta patienten

till bolagets registreringsgrundande kliniska fas
3-studie NeflgArd for behandling av patienter med
lgA-nefropati (IgAN). NeflgArd-studien kommer
att studera effekten av Nefecon kontra placebo

Flerarsoversikt koncernen

2018

Nettoomsattning (tkr) -

Arets resultat (tkr) -132 049
Likvida medel 646 175
Balansomslutning (tkr) 648 417
Soliditet (%) 95%
Medeltal antal anstallda 10
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pa primarvariablen proteinuri hos patienter med
lgAN. Baserat pa positiva resultat fran de 200 forst
doserade patienterna planerar Calliditas att soka
marknadsgodkdnnande hos myndigheterna. Topline-
resultat forvantas under andra halvaret 2020.

» Bolaget ldmnade under andra kvartalet 2018 in en
ny patentansdkan, som avser metod och medel for
behandling av autoimmuna sjukdomar.

Vasentliga hindelser efter rapportperiodens slut

» Calliditas har beviljats sarlakemedelsstatus av FDA
for behandling av autoimmun hepatit (AIH). Det
uppskattas att patientpopulationen i USA uppgar till
cirka 50 000-80 000. Bolaget planerar att komma
overens med US Food and Drug Adminsitration
(FDA) om den regulatoriska vagen framat fér denna
indikation senare under 2019.

«» Calliditas har beviljats sarlakemedelsstatus av FDA
for behandling av primér gallkolangit (PBC). Bolaget
planerar att diskutera den regulatoriska vagen framat
med FDA for att besluta om vilka kliniska prévningar
som ar bast ldmpade for denna indikation.

2017 2016 2015 2014

-86 794 -56 912 -51 014 -48 696
57352 24 241 25162 19 197
62 288 27 298 28128 20799
53% Neg 64% 67%

10 9 6 5

Vision & Strategi

Hog kompetens inom produktutveckling

CALLIDITAS VISION &r att utnyttja sin starka kompetens
inom produktutveckling for att identifiera, utveckla och
marknadsféra nya hogkvalitativa lakemedel i nisch-
indikationer med ett betydande medicinskt behov som
inte tillgodosetts och dar bolaget helt eller delvis kan
driva och delta i kommersialiseringen.

Calliditas fokuserar pa projekt som uppfyller kriterierna
for behandling i nischindikationer, dar det samtidigt
finns en tids- och kostnadseffektiv vag till marknaden,
bland annat genom omformulering och ateranvandning
av befintliga sammansattningar, och/eller uppfyller
behoven hos patienter med séllsynta sjukdomar -
precis som bolaget har gjort med Nefecon.

Calliditas kommersialiseringsstrategi fér Nefecon

CALLIDITAS STRATEGI &r att ta Nefecon vidare

genom klinisk utveckling, marknadsgodkannande och
pafoljande kommersialisering och licensiering. Efter
marknadsgodkdnnande avser Calliditas att sjalv kom-
mersialisera Nefecon for IgAN i USA och genom licens-
avtal eller partnerskap i andra geografiska regioner.

Calliditas kommer ocksa noggrant utvardera anvand-
ningsomraden for Nefecon i behandling av andra sjuk-
domar dar det finns ett starkt vetenskapligt och kliniskt
stod samt attraktiva affarsmaojligheter, till exempel vissa
leversjukdomar. Calliditas kan ocksa komma att selek-
tivt utnyttja bolagets majligheter genom att forvarva
ytterligare lakemedelskandidater som strategiskt och
kommersiellt passar ihop med existerande kompetens
och tillgdngar.

Rattigheter » Behalla alla rattigheter till Nefecon i USA i alla indikationer

Fokusera pa USA-kommersialisering

Kommersiell strategi

att utveckla ESRD (upp till 50%)

* Vasentligt ej tillgodosett
medicinskt behov
Bakgrund till

USA-kommercialisering

® Sarlakemedel

Allman kommersiell strategi

Utvéardera partnerskap i EU och RoW

Behandling i tidig fas av sjukdomsforloppet for att
forhindra progression och bevara njurfunktionen

® Behov for sikrare

e Specialistmarknad ger

Kommersialiseringsstrategi USA

Fokusera pa nefrologer som behandlar patienter
med IgA-nefropati, varav manga utgér ett nav och
delar expertis till omgivande kliniker

Malgruppen ar IgA-nefropati-patienter som riskerar

Calliditas kan effektivt rikta sig till en identifierad
grupp av nefrologer med en relativt liten forsalj-
nings- och marknadsorganisation

e Stora socioekonomiska
behandlingar i tidigt skede fordelar

¢ Sjukdomsmodifierande

forutsattning fér snabbt potential

marknadsupptag
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VD har ordet

Ett transformerande ar

»Vi hoppas bli det forsta bolaget att
kunna erbjuda patienterna en saker
och effektiv medicin som ar specifikt
verksam i IgAN .«

Renée Aguiar-Lucander, VD

var ett spannande och fram-

gangsrikt ar for Calliditas.

Vi noterades pa Nasdaq
Stockholm och tog in tillrdckligt med kapital for att
kunna initiera och i framtiden ldsa av var fas 3-studie
NeflgArd samt lamna in var ansokan till regulatoriska
myndigheter. Vi inledde sedan studien och aviserade
rekryteringen av den forsta patienten i november.

NeflgArd &r en stor registreringsgrundande studie av
effekten av var ledande Idkemdelskandidat Nefecon

i sarlakemedelssjukdomen IgA-nefropati (IgAN) och
omfattar 149 kliniker i 19 lander i Nord- och Sydame-
rika och Europa samt Australien och delar av Asien.
For att framgéngsrikt lansera studien och hantera
denna komplexa uppgift arbetar vart erfarna interna
team tillsammans med stora tredjepartsleverantorer,
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som dr specialiserade pa att framgangsrikt leverera
multinationella kliniska projekt. Via en av de storsta
borsnoteringarna inom Life Sciences-sektorn i Europa
ar 2018 har vi sdkrat finansiering for att inte bara
kunna slutféra sdkerhets- och effektivitetsdelen av fas
3-studien utan dven att utveckla andra projekt i var
portfolj. Vi inledde ocksa ett brett program for att hoja
Calliditas profil internationellt, bade vad géller patient-
samfund, intressentorganisationer och investerare. Vi
ar tacksamma till alla vara aktiedgare for deras stod att
gora denna resa mojlig. Vi ska fortsatta vara anstrang-
ningar under 2019 och féljande &r for att framgangsrikt
utveckla och expandera bolaget och dess tillgdngar.

IgAN &r en stor sarlakemedelssjukdom
Prevalensen for IgAN &r omkring 130 000-150 000
personer i USA och cirka 200 000 i Europa. Initialt
diagnostiseras sjukdomen néar patienterna ar i
20-30-arséldern. Den har en forodande effekt pa
njurfunktionen dver tid, med foljden att dialys eller

transplantation behovs for upp till 50% av de drabbade.

Eftersom det inte finns ndgra godkanda lakemedel

for denna indikation idag ar det ofta en frustrerande
upplevelse for de flesta patienter att, i vdntan pa ett
effektivt och sakert ldkemedel, i stéllet tvingas anvdnda
off label-alternativ (anvéndning av ett godkant lake-
medel pa icke-godkand indikation) med riskprofiler
som oftast dr oférenliga med sjukdomen. Det ar darfor
som vi, med stort ansvar, fokuserar alla nédvéandiga
insatser och resurser pa att fa ett framgangsrikt resultat
av NeflgArd. Var plan ar att rekrytera 200 patienter
under det ndrmaste aret och att kunna l&sa ut top
line-resultat under andra halvaret 2020. Baserat pa ett
framgangsrikt resultat kommer vi att [dmna in ansdkan
for marknadsgodkdnnande hos ldkemedelsmyndigheter
och sedan lansera produkten pa egen hand i USA och
tillsammans med partners i andra lander.

Var stora fas 2b-studie, som publicerades i tidskriften
Lancet 2017, ar fortfarande den enda randomise-
rade, placebokontrollerade fas 2b-studien i varlden
som uppnatt primara och sekundara effektmatt i
denna indikation, innefattande totalt 150 patienter.
Resultat av ytterligare analyser, som presenterades vid
llgANN-symposiet i Buenos Aires 2018, forklarar och
stoder dessutom Nefecons unika verkningsmekanism.
Nefecon inriktar sig pa sjukdomens ursprung i tarmens
slemhinna, vilket skapar en verklig potential att modi-
fiera sjukdomens forlopp. Vi har stora férhoppningar
om att kunna replikera dessa resultat i var pdgaende fas
3-studie och dérmed bli det forsta bolaget att kunna
erbjuda patienterna en siker, effektiv medicin som ar
specifikt verksam i IgAN.

calliditas

Framatblickar

Under 2019 laggs stor vikt vid patientrekryteringen for
NeflgArd, med en rad olika aktiviteter och atgarder som
sarskilt syftar till att sdkerstélla att resultat levereras
planenligt. Efter att ha skrivit avtal med och initierat ett
betydande antal kliniker redan vid arsslutet 2018 ar vi
fast beslutna att nd vara mal med vara globala partners.
Vi kommer ocksa att bygga och utveckla var organi-
sation i syfte att forbereda de regulatoriska diskus-
sionerna och var egen produktlansering i USA. Vi har
redan forstarkt var organisation med utndmningarna

av Andrew Udell som VP North America Commercial
och Dr Frank Bringstrup som VP Regulatory Affairs
fran februari 2019. Andrew Udell kommer att spela en
nyckelroll nar vi bygger ut var kommersiella narvaro i
USA for lanseringen av Nefecon, och Frank Bringstrup
kommer att ha en ledande roll i de regulatoriska diskus-
sionerna och registreringsprocessen for NeflgArd-stu-
dien.

Under 2019 forvantar vi oss att fa pa plats mycket av
vad som kravs i det pre-kommersiella skedet, sdsom
vetenskaplig publicering och kommunikation, halsoeko-
nomiska planer och djupare kartlaggning av marknaden.
Vi kommer ocksa att samarbeta med patientsamfund,
|&kare och intresseorganisationer for att skapa en béttre
forstaelse for sjukdomen och dess problematik. Vi
kommer dven att ldgga tid och resurser pa att vidare-
utveckla var produktportfélj genom att etablera den
regulatoriska vagen framét for ytterligare nischinidika-
tioner, dar vi till exempel nyligen blev beviljade sarla-
kemedelsstatus i USA for behandling av autoimmun
hepatit och primar gallkolangit. Slutligen kommer vi
ocksd undersdka mojligheter att inlicensiera relevanta
sarldkemedelsprodukter som passar in i var portfolj.

Jag vill tacka alla vara medarbetare for deras oerhort
harda arbete under aret, liksom vart forstklassiga
vetenskapliga rdd som bade har inspirerarat och gett
oss stor insikt. Vi ser fram emot fortsatta utmaningar
och framgangar under ett spannande och stimulerande
2019, med fokus pé att f& det forsta nya ldkemedlet
specifikt utvecklat for IgAN till marknaden och sam-
tidigt maximera potentialen for Nefecon att generera
varde for saval patienter som investerare.

Stockholm den 3 april 2019

Renée Aguiar-Lucander, VD

Arsredovisning 2018 | Calliditas Therapeutics
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Om IgA-nefropati

Oversikt 6ver sjukdomen

lgA-nefropati (IgAN) - dven kdnd som Bergers sjukdom
- ar den vanligaste formen av den kroniska, inflamma-
toriska njursjukdomen glomerulonefrit i vastvarlden.
IgAN &r en allvarlig, autoimmun, progressiv sjukdom,
och uppat 50 procent av patienterna som diagnostise-
rats med IgAN utvecklar terminal njursvikt (end-stage
renal disease, ESRD) inom en period pa cirka 20 ar.
ESRD ar ett sjukdomstillstdnd som pa grund av ofill-
racklig njurfunktion kréver dialys eller njurtransplanta-
tion for dverlevnad.

IgAN klassificeras som en sarlakemedelssjukdom
(orphan disease) i bade USA och EU och drabbar cirka
130 000-150 000 personer i USA och cirka 200 000
personer i Europa. Calliditas framsta lakemedelskan-
didat Nefecon har erhallit s k sarlakemedelsklassifice-
ring i bAde USA och i EU.

Patogenes, ursprung och sjukdomsférlopp

Njuren ar ett komplext organ, vars uppgifter inkluderar
hormonproduktion, mineralabsorption, filtrering av blod
samt avldgsnande av restprodukter. Enligt den domine-
rande teorin om IgANs ursprung och forlopp ar detta
en sjukdom som har sitt ursprung i tarmen, mer speci-
fikt i ileum dar Peyers patches finns och sjukdomen
harror foljaktligen inte fran njuren.

Peyer’s Patches IgA med sockerbrlst Immun- |genkann|ng

Immunglobulin A (IgA) ar en antikropp som ar viktig
for immunsystemet genom att den skyddar kroppen
fran frammande organismer som bakterier och virus.
Patienter med IgAN har forhdjda nivéer av speciella
lgA-molekyler som saknar vissa galaktosenheter (en
sockerart). For patienter med IgAN antas en kombi-
nation av genetiska anlag, miljo och kostrelaterade
faktorer orsaka sjukdomen och dess progression.

Den punkt pa IgA-molekylen som saknar vissa galakto-
senheter dr immunogen, d v s orsakar en forsvarsreak-
tion av immunsystemet. Antikroppen drar darfor till sig
andra antikroppar som tillsammans bildar immunkom-
plex som fastnar i de filtrerande membranen i njurarna,
de senare kdnda som glomeruli. Nar immunkomplexen
har fastnat startar en inflammatorisk reaktion som
skadar njuren och slutligen kan férstora njurens filtre-
ringsmekanism.

De forsta symptomen for IgAN ar forekomst av protein
och/eller blod i urinen (proteinuri respektive hematuri),
vilket indikerar lackage fran skadade membran i njuren.
Risken att drabbas av ESRD ér relaterad till nivan av
proteinuri. Allt eftersom njurfunktionen férsamras
ackumuleras restprodukter i blodet, for vilka kreatinin ar

en markor.
4.
IgA-nefropati

IgA-beroende
immunkomplex

Patienter med
IgA-nefropati, har en
okad produktion av en
felaktig IgA-antikropp,
som har en minskad
glykosylering

Lymfoid vavnad samlad
i Peyer’s Patches (PP)
i den nedre hélften av

tunntarmen (ileum),
producerar
IgA-antikroppar.

Dessa avvikande
IgA-antikroppar kan
binda till varandra och
till andra cirkulerande
auto-antikroppar
som ar riktade mot

Den inflammatoriska
reaktionen, utlést av
immunkomplexen,
initierar en kaskad av
inflammatoriska effekter
som skadar glomeruli

Dessa immunkomplex
falls ut i njurens
filtreringsapparat
(iglomeruli) och
astadkommer en
inflammatorisk reaktion.

("galac-tose-deficient glykosyleringsdefekten, och slutligen helt férstor
PP ar huvudsakligen 1gAN”), vilket gor varvid cirkulerande njurens filtrerande
lokaliserade i ileum och att antikroppen blir imunkomplex bildas. funktion

runt 46% finns i de sista immunogen
25 cm av ileum. (orsakar produktion
av auto-1gG).

och orsakar ESRD.

Source: Suzuki et al, J Am Soc Nephrol 2011;22(10):1795-803; Novak et al, Curr Opin Nephrol Hypertens 2013; 22(3):287-94; Novak et al, Kidney Dis (Basel).

2015; 1(1):8-18. Kruningenet al, Inflamm Bowel Diseases 2002; 8(3), 180-185.
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Kreatinin-nivaerna i blodet anvands for att berédkna
eGFR (estimated glomerular filtration rate), vilket ar ett
matt pa njurens formaga att filtrera blodet. Séledes ar
eGFR ett matt pa njurfunktion - ju lagre eGFR, desto
mindre kvarvarande njurfunktion. Nar sjukdomen fort-
skrider forsamras eGFR, och en stor andel av patien-
terna drabbas slutligen av ESRD. En patient med ESRD
behover dialys eller njurtransplantation for att dverleva.

Kliniska symptom, diagnos och sjukdomsforlopp
Det kliniska forloppet for IgAN kan ske utan nagra som
helst synliga symptom eller tecken under en lédngre
tidsperiod. IgAN diagnostiseras vanligtvis antingen
under en rutinmassig hélsokontroll eller nar patienten
uppvisar symptom som synlig hematuri eller proteinuri.
Enligt bolagets beddmning diagnostiseras en majoritet
av patienterna nar de uppvisar symptom vid rutinmas-
siga héalsokontroller. Resterande patienter upptécks vid
en betydligt senare tidpunkt.

Patientens kontakt med sjukvarden borjar vanligtvis
inom primarvarden och slutar med en diagnos hos en
njurldkare (nefrolog). Njurldkarens vanligaste diagnos-
metod for att faststalla den underliggande orsaken

till den férhojda proteinnivan i urinen ar att utféra en
njurbiopsi foljd av en histopatologisk bedémning. Diag-
nosen IgAN kan sedan faststéllas utifran de histopato-
logiska egenskaperna i biopsin.

IgAN upptrader normalt i 20-30-arsaldern och ar vanli-
gare hos man an hos kvinnor i vastvarlden. Patienterna
foljer ett variabelt sjukdomsforlopp under en period av
manga ar, hela tiden med en forsdmring av njurfunk-
tionen. Forsdmringen leder slutligen till ESRD for en
betydande andel av patientpopulationen.

ESRD ar forknippat med en forhojd risk for komplika-
tioner, avsevart forsamrad livskvalitet och en forhojd
risk att do i fortid. Varaktig proteinuri ar ett definierat
kdnnetecken hos patienter som utvecklar ESRD och
minskad proteinuri-niva har visats markant reducera
risken for progression av sjukdomen.

Prevalens och incidens

Prevalens ar ett matt pa hur vanlig en sjukdom ar i

en population vid en viss tidpunkt. Calliditas bedomer
att prevalensen av IgAN i USA ar mellan 130 00O-

150 000 personer. Den bedémda prevalensen i Europa
ar omkring 4 pa 10 000, vilket motsvarar cirka 200 000
personer.

calliditas

Utanfoér USA och Europa har hog prevalens av IgAN
observerats i Kina, Singapore, Japan, Australien och
Hongkong. | Kina var IgAN lange den vanligaste
orsaken till ESRD och prevalensen ar uppskattad till
runt atminstone tre gdnger den prevalens som finns

i Europa. Aven i Japan har IgAN en betydligt stérre
prevalens an i vastvarlden, med en uppskattning om
atminstone 190 000 personer. Den hogre prevalensen i
Asien antas bero pa samspelet mellan genetisk pre-
disposition, miljo samt bakteriell och dietar paverkan. |
vissa geografiska omraden genomfors ocksa en generell
halso-screening, vilket ofta paverkar antal diagnoser.

x Genetisk predisposition - inte enkom men nodvandigt
Milj6-, bakterie-, dietrelaterad.

Incidens uppskattad till 2,5 per 100 000.
x For den amerikanska marknaden motsvarar den
cirka 6 000-7 000 nya fall varje ar.

Uppstar normalt i 20-30-arsaldern.
b ¢ Mer vanlig hos man an hos kvinnor.
Upp till 50% risk for ESRD inom 10-20 ar.

Uppskattad prevalens

é USA 130 000-150 000

Huvud- =
marknader
@ Europa 200 000
@ «na  -2100000
Potentiella
marknader ~
(@  Japan  -190000

Incidens ar ett matt pa antalet nya fall av en sjukdom
under en viss tidsperiod (vanligtvis ett ar). Calliditas
beddmer att den arliga incidensen i USA motsvarar 2,5
per 100 000, vilket motsvarar cirka 6 000-7 000 nya
fall varje ar.

Skillnaden mellan geografiska regioner avseende
uppskattad prevalens och incidens for [gAN ar att
det forekommer varierande klinisk praxis vad géller
utférande av njurbiopsi. En njurbiopsi ar ett invasivt
ingrepp och &r inte ett krav vid férhojda proteinuri-
nivaer i alla geografiska regioner, men ar nédvandig
for att sékerstélla diagnosen IgAN.

Arsredovisning 2018 | Calliditas Therapeutics
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IgAN upptrader normalt i 20-30-arséaldern och &r vanligare hos man &n hos kvinnor i vastvarlden.
Patienterna foljer ett variabelt sjukdomsforlopp under en period av manga ar.

Behandlingsalternativ vid ESRD och

kostnader for vardsystemet

IgAN &r en betydande bérda for vardsystemet i USA.
Glomerulonefrit ar den storsta sjukdomsrelaterade
orsaken till ESRD efter diabetes och star for 25-30
procent av samtliga arliga fall av ESRD. Glomerulone-
frit omfattar flera olika njursjukdomar som vanligtvis
paverkar bada njurarna. Dessa sjukdomstillstand
karakteriseras av inflammation i njurarnas glomeruli, d
v s de sma nystan av tunna blodkarl som filtrerar och
renar blodet fran restprodukter. IgAN har konstaterats
utgdra den storsta sjukdomen inom denna grupp. IgAN
ar darmed en betydande orsak till ESRD och orsakar ett
stort antal fall av ESRD per ar i USA. Enligt en kvartals-
uppdatering i januari 2019 fran USA Renal Data System
(USRDS) uppgick antalet patienter med ESRD i USA
under andra kvartalet 2018 till 757 219, med en
incidens under 2017 pa 124 762 patienter/ar.

IgAN - Ett betydande medicinskt behov

som inte tillgodosetts

Det finns for ndrvarande inga godkénda behandlingar
for IgAN. En sorts behandling lakare anvander &r att
forskriva annars godkanda ldkemedel men utanfor indi-
kationen, s k off label-behandling. Exempel pa sddana
for IgAN-patienter ar blodtryckssdnkande behandlingar
samt behandlingar som syftar till att systemiskt under-
trycka immunsystemet.

Mot denna bakgrund beddémer Calliditas att det finns
ett tydligt behov som ej tillgodosetts av nya behand-
lingar som visar bade sékerhet och effekt i stora rando-
miserade, placebokontrollerade studier och darigenom
kan godkdnnas och anvandas on-label, d v s inom
godkand indikation, specifikt for IgAN-patienter. Nefe-
cons riktade frisattning som fokuserar pé att behandla
den formodade sjukdomsorsaken i tarmens immun-
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Oversikt dver Nefecon

Calliditas ledande produktkandidat

Nefecon adr en patenterad, oral formulering av en potent
och vélkand aktiv substans - budesonid - for riktad
frisattning av lakemedlet till Peyers plack, en del av
kroppens immunsystem som finns i den nedre delen av
tunntarmen. Det &r har sjukdomen tros ha sitt ursprung
enligt de senaste forskningsronen. Nefecon harstammar
fran en beredningsteknik - TARGIT - som innebdr att
kapseln, som innehaller den aktiva lakemedelssub-
stansen, har en beldggning som mojliggor att den forblir
intakt ndr den passerar magsacken och tarmarna, tills
dess att den ndr nedre delen av tunntarmen dar den
kemiska miljon medfor att kapseln I6ses upp och avger
sitt innehall under en definierad tidsperiod.

Denna kombination av dos och optimerade frisatt-
ningsegenskaper kravs for att ldkemedlet ska vara
sakert och verksamt hos patienter med IgAN. Sékerhet
och effekt visades i en fas 2b-studie, NEFIGAN, som
Calliditas genomfort. En avsevard fordel utéver den
aktiva substansens potenta lokala effekt, &r att den har
en mycket l&g inneboende biotillgdnglighet. Uppemot
90% av den aktiva substansen inaktiveras i levern innan
den nar den systemiska cirkulationen. Det innebdr for
Nefecon att en hog koncentration kan anvandas lokalt
med mycket begransade systemiska biverkningar tack
vare en lag systemisk exponering. Ett annat exempel
nar detta tillvdgagdngssatt har tillampats ar i behandling
av astma dar budesonid framgangsrikt anvants for att
lokalt behandla lungvavnad.

Calliditas genomfor nu en stor global fas 3-studie -
NeflgArd — med Nefecon i IgAN. Patientrekryteringen
till NeflgArd inleddes under fiarde kvartalet 2018.

Frislattningsprofil fér den riktade ingrediensen
for Nefecons-formulering

Viktiga milstolpar avseende
utvecklandet av Nefecon

2007-2011

o Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat

» Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering for
Nefecon i USA

» Nefecon blir Bolagets ledande lakemedelskandidat

« Calliditas far exklusiv tillgang till formulerings-
tekniken for att utveckla och tillverka Nefecon

2013

« Investinor ansluter till de befintliga investerarna
for att finansiera slutférandet av Fas 2b-studien

2014
» Nefecons huvudsakliga patent godkanns i USA,
Europa, Kina och Hongkong

2015

» Bolaget samarbetar med KHI (American Society
of Nephrology) for att kartlagga proteinuri som ett
surrogateffektmatt inom IgAN

« Calliditas offentliggdr de forsta resultaten fran
Fas 2b-studien samt uppnar det primara effekt-
mattet i en planerad interimsanalys

2016

« Calliditas erhéller sarlakemedelsklassificering
for Nefecon i Europa

« Tufts Medical Center publicerar meta-analysen
relaterad till forandring av proteinuri som en
surrogatmarkér vid IgAN i American Journal of
Kidney Disease

2017

e Publicering av resultat frdn Fas 2b-studien i
The Lancet
« Calliditas slutfér End of Phase 2-médten med

()
system och som har potential att paverka sjukdomsfor- Frisldppt FDA och EMA
Det finns uppskattningsvis 2 miljoner patienter globalt loppet i njurens glomeruli ger en helt ny behandlings- budesonid

som lider av ESRD. Patienter som lever med ESRD i
USA utgdr 1 procent av den del av befolkningen som
ar anslutna till amerikanska Medicare, men svarar for

7 procent av Medicares budget. | USA stér fler an

100 000 patienter pa vantelista for njurtransplantation,
men varje ar finns det farre dn 20 000 njurar tillgédng-
liga for donation och transplantation, och behovet av
njurar i USA 6kar med 8 procent per ar. Efter ett ars
behandling med dialys uppgéar patienters dodlighet till

metod for IgAN. Calliditas visade i en stor fas 2b-studie
med 150 patienter att Nefecon har potential att bli

en saker och effektiv terapi for patienter med IgAN.
Bolaget inledde under fidrde kvartalet rekryteringen

till en global registreringsgrundande fas 3-studie med
Nefecon.

Nefecon

Peyer’s Pathes sett genom
svepelektronmikroskop

Tid =&

2018
» Forsta patienten rekryterad till den registrerings-
grundande kliniska Fas 3-studien NeflgArd

calliditas

20-25 procent och andelen som dverlever, sett dver

Tolvfingert Formuleringen dr utformad for att angripa B-celler i Peyer’s plack som finns
Mage CIRATEEAEL (] i ileum. Suppression av B-cellsaktivering och spridning dr avsedd att minska
en femarsperiod, uppgar till 35 procent. &tunntarm mdngden IgA med galaktosbrist som fritt kan cirkulera och samlas i glomerulus.
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Professor Rosanna Coppo, leg. lak:

Nefecon ar ett attraktivt val

Professor Rosanna Coppo, leg. lak, ar en hogt respekterad och valkand forskare inom
nefrologi. Professor Coppo tog examen fran universitet i Turin, skapade en framstaende
internationell karriar och pensionerade sig 2015 som chef for nefrologi, dialys och
transplantation vid Regina Margherita barnsjukhus, Turin. Professor Coppo ar nu medlem

av Research Foundation Molinette, Turin, som hon anvander som bas for fortsatt forskning i
glomerular sjukdom i allmanhet och i synnerhet IgA-nefropati. Professor Coppo ar forfattare
till 315 vetenskapliga artiklar och har lett flera viktiga internationella insatser inom nefrologi,
allt fran stora multicenterstudier och kliniska forskningsprojekt till internationella nefrologi-
organisationer. Hon har alltid haft ett sarskilt intresse for pediatrisk njursjukdom.

Hur stor dr det medicinska behovet inom detta omrdde?
lgA-nefropati, eller IgAN, ar en séllsynt sjukdom i de
flesta delar av varlden utom Asien. Den ar emellertid
den vanligaste glomerulara sjukdomen. Férekomsten

i Europa ar cirka 200 000 patienter. Cirka 30-50%

av patienterna far terminal njursvikt (end stage renal
disease, ESRD) och halften av dessa gar in i dialys fore
50 ar i Europa.

Idag finns det inget godkant |&kemedel speciellt for
IgAN nagonstans i varlden. Det finns inget effektivt
botemedel eller ndgon sjukdomsmodifierande medi-
cinsk behandling for IgAN, endast symptomatisk
behandling. Eftersom vi bara haller tillbaka symtom &r
det medicinska behovet stort.

Varfor dr IgAN en sd allvarlig sjukdom?

IgAN ar en forédande sjukdom eftersom den ofta
utvecklas till ESRD. ESRD kraver dialys eller njurtrans-
plantation, dven kdnd som njurersattningsterapi (renal
replacement treatment, RRT). Sjukdomen drabbar
framst unga vuxna, men den kan ha ett langt tidigare
subkliniskt forlopp. | Europa ar 50% av IgAN-dialyspa-
tienterna yngre an 50 ar, d v s mitt i sina fulla sociala,
arbetande och emotionella liv.

Professor Coppo ar medlem av Research Foundation
Molinette, Turin, som hon anvdnder som bas for
fortsatt forskning i glomerular sjukdom i allmanhet
och i synnerhet IgA-nefropati.

Dessutom kan sjukdomen aterkomma i en transplan-
terad njure, vilket kan bidra till forlust av den nya
njuren. Bortsett fran behovet av RRT utvecklar de flesta
patienter med IgAN ndgon grad av kronisk njursjukdom
(chronic kidney disease, CKD) under sitt liv, med
minskad glomerular filtreringshastighet (glomerular
filtration rate, GFR), d v s férmagan att filtrera och rena
blod, men utan att nd behovet av RRT. Dessa patienter
ar uppenbarligen utsatta for alla de allvarliga kardio-
vaskulara riskerna som finns hos patienter med CKD,
inklusive hog risk for fortidig dod.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2018

Sammanfattningsvis, dven om sjukdomen for det mesta
saknar uppenbara symtom i tidiga skeden, &r sjukdomen
allvarlig och verkan av den existerande behandlingen &r
ofta otillracklig for behovet. Darfor finns det ett stort
ouppfyllt medicinskt behov for effektivare behandling
av patienter med IgAN oavsett alder.

Hur svart dr det att behandla IgAN?

Det ar svart att bestdmma hur snabbt sjukdomen
utvecklas hos enskilda patienter, och de lampliga
behandlingsalternativen ar begransade med de medi-
ciner som finns till hands. Den goda nyheten &r att vi
varje dag lar oss mer om sjukdomen. Nya framsteg
inom patologi och skraddarsydda behandlingsmoda-
liteter kommer sannolikt att bidra till att utveckla nya
och effektivare satt att diagnostisera och behandla
patienter med IgAN.

Vilka dr behandlingsalternativen idag?

De internationella riktlinjerna, KDIGO 2012, foljs till
stor del pa global niva. Vissa IgAN-patienter har liten
risk for progression och dessa patienter behandlas
endast med stoédjande vard, for det mesta med blod-
tryckssankande renin-angiotensin-blockerare (renin-an-
giotensin blockers, RASB). RASB-behandlingen ar
huvudsakligen symptomatisk. Hos patienter med
progressiv sjukdom fortsatter sjukdomsprocessen och
symtom aterkommer senare.

Hos patienter med mattlig till hog risk for progression
ar behandlingsalternativen enbart en stédjande vard
(RASB), eller att kombinera stodjande vard med hoga
doser av systemisk kortikosteroidbehandling med eller
utan andra immunosuppressiva ldkemedel.

Sammanfattningsvis ar systemisk kortikosteroidbe-
handling det behandlingsalternativ som for narvarande
anses vara mest fordelaktigt for att forhindra forlust
av njurfunktion hos patienter med IgAN med risk for
progression. Biverkningarna av systemisk kortikos-
teroidbehandling, som ibland ar allvarliga, gér mig
emellertid orolig.

Hur kan Nefecon hjdlpa?

Nefecon ar en frisk flakt inom IgAN-omradet. Nagot
nytt, nagot som riktar sig mot de system dar pato-
gena eller sjukdomsframkallande mekanismer initierar
IgAN-sjukdomsprocessen.

Bristande funktion i tarmens lymfsystem (gut-asso-
ciated lymphoid tissue, GALT), d v s immunsystemet

i tarmen, kan spela en viktig roll i patogenesen av
IgAN, vilket rapporterats i flera studier. IgAN &r en
autoimmun sjukdom dar GALT med bristande funktion
ar den skyldige och njuren ar oskyldig askadare.

Nefecon ar designad for frisattning av lakemedelssub-
stansen i ileum, den nedersta delen av tunntarmen, dar
den paverkar tarmens lokala immunsystem, dvs GALT.
Lakemedelssubstansen har hog forsta passagemetabo-
lism i levern vilket resulterar i lag systemisk exponering,
d v s de systemiska biverkningarna minimeras genom
design.

Fas 2b-studien NEFIGAN utvarderade effekter av
Nefecon hos patienter med progressiv IgAN trots
optimerad RASB-behandling. | denna studie reducerade
Nefecon proteinuri och uppratthéll eGFER, vilket tyder
pa en minskad risk for framtida utveckling till ESRD.
Dessutom rapporterade NEFIGAN-studien minimala
biverkningar av Nefecon, med frekvens och svarig-
hetsgrad som inte skiljer sig fran de som observerats i
placebo-armen.

Sammanfattningsvis ar mdjligheten att rikta in sig pa
GALT i ileum med ett lokalt verkande lakemedel som
Nefecon en attraktiv modalitet att behandla patienter
med IgAN. | synnerhet hos barn och ungdomar, dar
biverkningarna av systemiska kortikosteroider kan vara
forodande for tillvaxt, for ben och karl och for eventu-
ella ldngvariga kardiovaskuldra bieffekter.

Om IgAN dr en kronisk autoimmun sjukdom i tarmarnas
immunsystem, varfér skadas njurarna?

De skador som observeras vid njurbiopsiundersokning
av IlgAN-patienter ar resultatet av en kedja av sjuk-
domsframkallande hindelser som initierats av 6kningen
av immunoglobulin A (IgA) som har bristande galakto-
sylering (Gd-IgA1) (Gven kallad "forsta stoten”) foljt av
bildningen av immunoglobulin G (IgG) eller IgA riktad
mot Gd-IgA1 ("andra stoten”), som leder till cirkule-
rande immunkomplex (IgAIC) och utféllning av IgAIC
("tredje stoten”) i njuren. Den glomerulara utfallningen
av IgAIC utldser inflammation och njurskador ("fjarde
stoten”). Filtreringsapparaten upphor helt enkelt att
fungera ordentligt och blodet filtreras och renas inte
langre korrekt.

Den medicinska tesen for Nefecons verkan ar att lokalt
i tarmens immunsystem hindra den felaktiga syntesen
av Gd-IgA1l och dérigenom utgdra nyckeln som stoppar
de inledande sjukdomsframkallande handelserna.
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Professor Rosanna Coppo, leg. lak:

Det finns inga produkter som godkdnts specifikt for IAN.
Hur skulle Nefecon jdmfors med den nuvarande behand-
lingsformer?

For patienter med hog risk for progression trots opti-
merad RASB-behandling ar systemiska kortikosteroider
de enda lakemedel som stods ("foreslas” inte "rekom-
menderas”) av KDIGO 2012.

Nefecon passar bra in med de nuvarande riktlinjerna
som tillagg till RASB-behandling. Nefecon ersatter inte
bara systemiska kortikosteroider utan kommer ocksa att
anvandas for att minska risken for progression tidigt i
sjukdomsprocessen. Jag skulle personligen vara valdigt
ndjd om Nefecon visar tidig nytta med laga biverk-
ningar hos IgAN-patienter med ihallande proteinuri.

Rekryteringen av patienter till NeflgArd, den regist-
reringsgrundande fas 3-studien med Nefecon, pagar
for fullt. Protokollet dr innovativt med nya effektmatt,
utvecklade av teamet och i samrdd med FDA. Forsoks-
designen sdkerstaller att upptacka en sdker och effektiv
behandling. Biverkningars frekvens och svarighetsgrad
ar en extremt relevant aspekt av en sadan randomi-
serad kontrollerad studie (randomized controlled trial,
RCT). Jag ser fram emot resultaten.

Vad skulle du vilja erbjuda patienterna?

Jag skulle vilja kunna erbjuda en personlig behandling,
baserad pa den specifika aktivitetsfasen av patientens
IgAN. | tidiga fall skulle jag vilja erbjuda mojligheten
att inducera remission av proteinuri och uppratthalla
normal GFR.

| mer avancerade fall skulle jag vilja erbjuda stabilisering
av GFR utan ytterligare nedgdng, minskad proteinuri

sa mycket som mojligt och optimal kontroll av hogt
blodtryck.

| avancerade fall vill jag erbjuda en minskning av
progressionshastigheten och forebygga av behovet av
RRT. Jag skulle vilja erbjuda en bra risk/nytta-balans hos
de foreskrivna behandlingarna.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2018

Hur bra skulle Nefecon passa i din arsenal
av behandlingsmodaliteter?

Nefecon ar ett attraktivt val eftersom det riktar sig mot
de sjukdomsframkallande handelser, i tarmens immun-
system, som leder till utvecklingen av IgAN.

Nefecon skulle vara ett idealiskt Iakemedel att anvanda
for att forhindra den tidiga progressionen av IgAN i
stadier med minimala urinavvikelser, men ocksa ett
l&kemedel for att forhindra progression i stabila fall som
uppvisar en omedgorlig GFR-nedgang.

Jag ser Nefecon som en behandling med stor chans att
lyckas, den logiska grunden &r stark, de observerade
immunologiska modifieringarna bekraftar de potentiella
fordelarna. Det ar ett attraktivt alternativ, eftersom
effekten ar dar och biverkningarna ar teoretiskt mycket
laga.

Darfor skulle jag anvanda Nefecon som forstahandsbe-
handling i tidig och aktiv IgAN, vilket ger mojlighet till
metylprednisolonbehandling (en systemisk kortikoste-
roidmodalitet) i fall utan respons pa Nefecon. Jag skulle
ocksd anvanda Nefecon i framskridna fall, men i det
fallet hos patienter med vissa aktiva patologiska njurs-
kador, det vill sdga hos patienter som inte har korsat
Rubicon till irreversibel skada.

»Nefecon ar en frisk flakt inom
IgAN-omradet som riktar sig mot de
system dar patogena eller sjukdoms-

framkallande mekanismer initierar
IgAN-sjukdomsprocessen.«

Professor Rosanna Coppo, Leg. lak
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Utvecklingsprogram

Fas 3-studien NeflgArd

inleddes under 2018

Effekten av Nefecon i patienter med IgAN beddmdes
inledningsvis i en dppen, multicenter Fas 2a-studie
(NCTO0767221) med 16 patienter, dar patienterna
fick 8 mg Nefecon under sex manader vilket foljdes

av tre manaders uppfdljning. Patienterna i studien
uppvisade en genomsnittlig minskning av proteinuri
med 23 procent ndr behandlingen avslutades, vilket
foljdes av en ytterligare reducering till 40 procent under
basnivan tvd manader darefter. En 6kning av eGFR pa
8 procent som resultat av behandlingen observerades
ocksa. Effekten av Nefecon undersoktes darefter i en
multicenter Fas 2b-studie (NEFIGAN, NCT0O1738035)
med 150 patienter pa 62 kliniker i tio europeiska
lander. Detta ar fortfarande den storsta dubbelblindade
studien som har genomférts med en produkt speci-

fikt for patienter med IgAN. Det &r ocksa den enda
framgangsrika randomiserade och placebokontrollerade
studien som har genomforts.

Studiedesignen for Fas 3-studien

= replikerar den framgangsrika Fas 2-studien

> Top-line data pa 200 patienter jamfért med
150 patienter i Fas 2-studien

> Fast oral dos 16mg Nefecon, eller placebo,
en gang per dag

> Accepterad surrogatmarkor for godkdnnande

-

Studien bestod av tre behandlingsgrenar, 8mg, 16mg
Nefecon och placebo. Alla patienter hade IgAN
bekraftad genom biopsi och behandlades med opti-
merad blodtryckskontroll. Nefecon- eller placebokapslar
gavs oralt en gdng om dagen i nio manader. Samti-

digt fortsatte dven behandlingen med RAS-blockad
(hamning av renin-angiotensinsystemet).

Efter de nio manadernas behandling med Nefecon eller
placebo observerades patienterna under ytterligare tre
manader. Det primara effektméttet var en minskning

av proteinuri definierat som kvoten av protein och
kreatinin i urinen (urine protein creatinine ratio, UPCR).
Detta effektmatt uppnaddes under en planerad interim-
sanalys efter att de forsta 90 patienterna hade slutfort
nio manaders behandling. Patienterna som fick 16 mg
och 8 mg av Nefecon visade en minskning av UPCR
om 27,3 respektive 21,5 procent, d v s en forbattring,
medan de patienter som behandlades med placebo
uppvisade en 6kning med 2,7 procent.

Betydande skillnader observerades ocksa i eGFR
mellan de grupper som behandlades med Nefecon

och placebo. Patienterna i placebogruppen uppvisade
en minskning med 9,8 procent av eGFR under de nio
manader som behandlingen pagick, d v s en forsamring,
medan gruppen som fick 16 mg Nefecon uppvisade

en Okning pa 0,6 procent och gruppen som fick

8 mg Nefecon uppvisade en minskning pa 0,9 procent,
en stabilisering. Det observerades inga allvarliga
biverkningar sa som svara infektioner eller signifikant
paverkan pa det metaboliska systemet (blodtryck,
viktokning, diabetes m.m.), vilket ar typiska bieffekter av
behandlingar med systemiska glukokortikosteroider.

Screening 12 manaders studieperiod Blind, langsiktig uppfdljning
9 manaders 3 manaders
behandling uppféljning
Nefecon N
> 16 mg/dag 4
Verifiera
optimal
och stabil > ‘—
RAS-blockad
— Placebo >
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Optimerad RAS-inhibering

De erhdllna resultaten stoder tesen att Nefecon
minskar proteinldckaget och motverkar en forsamring
av njurfunktionen samt dven potentiellt framjar en
forbattring. Effekten av Nefecon tyder pa en viktig
sjukdomsmodifierande verkan, vilket skulle kunna hjalpa
till att fordréja behandling med dialys eller eventuellt ta
bort behovet av dialys. Om forbattringen observerad
med Nefecon bekraftas i fas 3-studien ger detta ytter-
ligare incitament till njurldkare att behandla patienter i
ett tidigt stadium av sjukdomen for att stabilisera och
mojligen aterfa njurfunktionen hos patienten.

Den randomiserade, dubbelblindade, placebokontrolle-
rade Fas 3-studien NeflgArd, som inleddes under fjarde
kvartalet 2018, har en i allt vasentligt liknande utform-
ning som den genomfdrda Fas 2b-studien. Studien ar
uppdelad i en behandlingsfas (Del A) och en langsiktig
observationsfas (Del B). Upp till 450 patienter med
IgAN, bekraftad genom biopsi, och som behandlas

med optimal dosering eller hdgsta tolererbara dosen
blodtrycksmedicin, kommer att rekryteras och randomi-
seras i 19 lander i Nord- och Sydamerika och Europa,
samt Australien och delar av Asien. | Del A kommer
patienterna antingen fa 16 mg Nefecon eller placebo
dagligen i nio manader tillsammans med optimerad
RAS-behandling, foljt av en observationsperiod om

tre manader. Darefter fortsatter patienterna in i Del B,
vilket ar en langsiktig observationsfas, dar deras eGFR
kommer att féljas och matas.

Kort om sarlikemedel

Data fran studien kommer att analyseras i tva delar.
Den forsta analysen kommer att genomféras efter att
de 200 forsta, randomiserade patienterna har slutfort
Del A. Det primara effektmattet &r en minskning av
proteinuri och kommer att utgdra grunden for ett acce-
lererat godkdnnande i USA samt villkorat godkdannande
i EU. Baserat pa positiva resultat kan detta mojliggora
marknadsforing och kommersialisering av lakemedlet

i USA och i Europa. Det kan ske efter den férvantade
handlédggningstiden for en sa kallad New Drug Appli-
cation hos FDA respektive Marketing Authorisation
Application hos EMA.

Studieanalysen av Del B ar utformad for att kunna
validera proteinuri som en surrogatmarkor och ar
handelsebaserad. En hdndelse definieras som en rele-
vant minskning av eGFR fran utganglaget. Vi forvantar
oss farre handelser i den grupp som behandlas med
Nefecon. Calliditas planerar att genomféra en inte-
rimsanalys avseende eGFR under Del B efter cirka 18
manader fran det att top line-data ar tillgangliga.

Utover IgAN bedomer Calliditas att Nefecons paten-
terade formulerings- och frisdttningsmetod dven har
potential inom behandling av vissa andra autoimmuna
sjukdomar baserat pa den koncentrerade frisattningen
i ileum och den relativt hdga exponeringen i levern,
sasom exempelvis leversjukdomarna autoimmun
hepatit (AIH) och primar gallkolangit (PBC).

For att stimulera utvecklingen av lake-
medel for patienter som har sallsynta
sjukdomar med ej tillgodosedda medi-
cinska behov har myndigheter runt om
i varlden introducerat klassificeringen
sarlakemedel (orphan drug).

Den amerikanska Sarlakemedelslagen
(Orphan Drug Act) fran 1983 introdu-
cerade flera incitament for lakemedels-
foretag som utvecklar lakemedel att
forebygga, diagnostisera eller behandla
sallsynta sjukdomar som drabbar farre
an 200 000 personer i USA. Dessa

incitament bestar av sju ars marknads-
exklusivitet fran datumet for marknads-
godkédnnande, stod till utformning av
kliniska forskningsstudier, skattelatt-
nader for kliniska forskningskostnader,
befrielse fran FDA-avgifter och ratt till
FDA-bidrag.

Europaparlamentet antog den 16
december 1999 férordningen om sar-
lakemedel att faststalla EU:s procedur
for sarlakemedelsstatus och stimulera
utvecklingen av sarlakemedel. En
sarlakemedelssjukdom (orphan disease)

definieras i Europa som en allvarlig eller
livshotande sjukdom eller tillstand som
drabbar hogst 5 av 10 000 europeiska
medborgare och dar sjukdomen saknar
tillfredstéllande godkénd behandling.
De antagna incitamenten bestar av tio
ar av marknadsexklusivitet fran bevil-
jandet av godkannande for forsaljning

i EU, protokollstdd och vetenskaplig
radgivning, avgiftsminskningar for
EMA:s processaktiviteter och berétti-
gande till EU-bidrag.
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»Calliditas har beviljats sirlakemedels-
status for behandling av AIH och PBC
i USA .«

Autoimmun hepatit (AIH)

AlH ar en séllsynt och kronisk leverinflammation.
Orsaken till sjukdomen ar okdnd, men det finns teorier
om att faktorer sasom miljo, autoimmuna reaktioner
och en genetisk bendgenhet samverkar och orsakar
inflammatoriska och fibrotiska processer i levern. Sjuk-
domen yttrar sig ofta som en langsamt framvaxande
kronisk sjukdom i levern, vilket leder till olika grader av
skrumplever med komplikationer som leversvikt och
levercancer.

AlH ar en séllsynt sjukdom och det finns fa& popula-
tionsbaserade, epidemiologiska studier. En prevalens
om 17 per 100 000 har rapporterats, vilket tyder pa
att det skulle finnas omkring 50 000-80 000 patienter
i USA och uppfyller kriterierna for en sarldkemedels-
sjukdom.

Det finns for ndrvarande inte nagra godkanda lake-
medel for behandling av AIH i USA. Calliditas bedémer
att budesonid har en lovande profil for att mota detta
medicinska behov och anser darfor att detta kan vara
en attraktiv méjlighet att nd ut till marknaden inom en
relativt kort tidsperiod. Calliditas har beviljats sarldke-
medelsstatus for behandling av AlH i USA.
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Primar gallkolangit (PBC)

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun lever-
sjukdom som framst drabbar kvinnor. Sjukdomen startar
i gallgdngarna i levern. Nar gallgdngarna forstors av
inflammationer samlas galla i levern vilket orsakar en
forstorad levervolym, ett fenomen som kallas gallstas.
Om tillstdndet inte behandlas forstors den aktiva lever-
vavnaden och ersétts av fibros vavnad. Sjukdomen leder
slutligen till skrumplever, vilket kraver levertransplanta-
tion. UDCA och Ocaliva ar de enda medicinska behand-
lingar mot PBC som ar godkanda i USA av FDA. Ocaliva
har fatt sarlakemedelsstatus for behandling av PBC.

Det ar fran tidigare studier kant att systemisk steroid-
behandling kan lindra sjukdomens symptom och
forbattra levervarden i blodet och den histopatologiska
bilden. Varken i USA eller Europa finns det nagon
godkand riktad steroidbehandling mot PBC. Calliditas
bedodmer att det finns ett betydande medicinskt behov
som inte tillgodosetts av att forbattra resultaten av
behandling av PBC som andra linjens behandling till

de godkanda behandlingarna med UDCA och Ocaliva.
Calliditas uppskattar att detta segment omfattar
omkring 42 000 patienter i USA. Calliditas har beviljats
sarsakemedelsstatus for behandling av PBC i USA.

Patent

Patentfamiljen avseende formuleringsteknologi rela-
terad till riktad frisattning av budesonid i ileum efter
oral administration och dess medicinska anvandning,
bestdr av 19 patent och ar en immateriell rattighet
som samags med Archimedes Development Ltd, ingar

i gruppen under Kyowa Kirin International Ltd. Patent-
familjen utvecklades som en gemensam immateriell
rattighet i enlighet med ett samutvecklingsavtal med
Archimedes daterat 2004. Ar 2011 ingick Calliditas och
Archimedes ett nytt licensavtal enligt vilket Calliditas
har en exklusiv licens att utveckla, anvanda och mark-
nadsfora produkter under patentfamiljen. Patenten i
familjen I6per ut under 2029. Huvudsakligen omfattar
patentfamiljen sammansattningen, egenskaperna och
anvandningen av Nefecon-formuleringen. Patenten har
godkants i USA, Europa, Japan, Kina och Hongkong.

calliditas
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»Calliditas lamnade in en ny patentansékan
under andra kvartalet 2018 som avser metod och
medel fér behandling av autoimmuna sjukdomar.«

Patentfamiljen som avser metod och medel for behand-
ling av glomerulonefrit dgs av Nefecon AB, ett heldgt
dotterforetag till Calliditas. Patenten i patentfamiljen
|6per ut i mars 2019, utom det svenska patentet som
redan 16pt ut.

Nya patentansékningar

Calliditas Iamnade in en ny patentansdkan under
andra kvartalet 2018 som avser metod och medel for
behandling av autoimmuna sjukdomar.

Freedom to Operate

Pa uppdrag av Calliditas genomférdes en s& kallad
Freedom to Operate-analys vilken bestod av en gransk-
ning av publicerade patent och patentansékningar

i USA och Europa. Analysen konkluderar att det &r
osannolikt att Nefecon gor intrdng pa beviljade patent-
krav tillhérande tredje part samt att inga av de paga-
ende patentansdkningarna tillhérande tredje part utgor
ett tydligt hot ur ett Freedom to Operate-perspektiv.
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Intervju med Andrew Udell
Vice President North America Commercial pa Calliditas Therapeutics:

Nefecon har potential att tillgodose
ett stort ouppfyllt behov

»l var bransch maste vi se till att
behandlande lakare och betalare ar
med oss och forstar det virde som
lakemedlet ger vara patienter.«

Andrew Udell

Jag har arbetat Vilka drr de storsta méjligheterna/utmaningarna?

mer an 20 ar pa
den kommer-
siella sidan av
|&kemedels- och
bioteknikindustrin.
De forsta tio aren
var pa det medel-
stora privatdgda
ldkemedelsholaget
Purdue Pharma.

Vi har en produkt med potential att tillgodose ett stort
ouppfyllt behov hos IgAN-patienter, vilket skapar en
enorm och samtidigt givande majlighet. Varje kombina-
tion av sjukdom och produktutvecklingsprogram ar olik
en annan. De unika egenskaperna avgor vilka utma-
ningar och fragor som paverkar och hur vi tar oss an
kommersialiseringen. Vanliga produkthinder innefattar
ofta utmaningar inom marknadsintroduktion och de
olika subventionssystem som finns.
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Dar larde jag mig
den kommersiella
sidan av verksamheten med operationella uppgifter,
férsaljning och marknadsforing.

Efter 10 &r borjade jag pa ett litet bioteknikforetag,
Clinical Data Inc. Jag var den enda personen som
arbetade kommersiellt med foretagets ledande Idke-
medelskandidat, en antidepressiv produktkandidat i
fas 3. Det var en givande erfarenhet att omvandla ett
litet FoU-foretag till ett fullt integrerat produktbolag.
Efter FDA-godkannande koptes foretaget av lakeme-
delsbolaget Forest Laboratories, som effektivt inledde
lanseringen av ldkemedelskandidaten tre manader efter
forvarvet. Sedan dess har jag arbetat och konsulterat
for flera sma bioteknikforetag. Senast jobbade jag pa
israeliska Neuroderm, innan de forvarvades av Mitsub-
ishi Tanabe Pharma.

Hur ser du pd din nya roll pa Calliditas?

Det kdnns valdigt spannande med min nya roll pa
Calliditas. Jag ar mycket imponerad av medarbetarna
och deras engagemang att géra bade foretaget och
Nefecon till en framgang. Jag kommer att ansvara for
ledning av bolagets kommersiella aktiviteter och stddja
var portfoljstrategi och kliniska utveckling. Arbetet
inkluderar kommersialiseringen av var ledande ldkeme-
delskandidat for behandling av IgAN.

Det ar uppenbart att IgAN-faltet &r i mycket stort
behov av en produkt som Nefecon, som riktar in sig

pa sjalva sjukdomsuppkomsten. Nefecon var sdker

och effektiv i fas 2 och har mycket hég potential for
behandling av IgAN-patienter. De ndrmaste aren
kommer att bli valdigt spdnnande nar vi bygger vidare
pa vart féretag och vara varumarken, samt hjalper
patienter, lakare och vardgivare inom IgAN, men ocksa i
andra terapiomraden som vi hoppas kunna ta itu med.

Jag ser fram emot att vara med att hjalpa vart foretag
vaxa och inte minst att méta och eliminera alla utma-
ningar som vi kommer under vagen framat. Sa lange vi
lyssnar pa vara berdrda parter och behaller fokus pa
patienterna och deras behov kommer vi att framgangs-
rikt positionera vart foretag.

Hur bygger man en Idngsiktig kommersialiseringsplattform?

Att bygga en langsiktig kommersialiseringsplattform
borjar alltid med att verkligen forsta alla berérda parter
- inklusive patienter, behandlande lakare, vardgivare
och betalare. Nar du val har gjort ditt arbete for att fa
en djup forstaelse for marknaden och hur din produkt
uppfyller allas behov kan du bérja utveckla och genom-
fora en kommersiell plan. En framgéngsrik plan omfattar
utbildning, samhallsengagemang och marknads/produk-
tadtkomst som leder till produktmedvetenhet foljt av
produktanpassning.

Vilka dr dina huvudmal?

Vara patienter ar var framsta malgrupp. | var bransch
maste vi se till att behandlande I&kare och betalare ar
med oss, och forstar det varde som ldkemedlet ger vara
patienter. Lakare och betalare fattar faktiskt besluten
som gor det mojligt for patienten att fa tillgang till vart
lakemedel.

IgA-nefropati dr en sdllsynt sjukdom i vdstvdrlden. Hur fdr
det dig att anpassa marknadsforingsplattformen?

Det finns inte ett 6verfldd av data kring de flesta sall-
synta sarlakemedelssjukdomar. Det dr mycket viktigt att
vi soker upp, och fortsatter att effektivt och malinriktat
arbeta med de viktigaste beslutsfattarna for att pa sa
satt na basta rackvidd och penetration. Vi har redan
sett att [gAN-samfundet ar en mycket motiverad, enga-
gerad och aktiv grupp. Ju mer vi ansluter till och lyssnar
pa patienter och medlemmar i dessa samfund desto
mer varde kan vi skapa.

FOTO: SHUTTERSTOCK
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Aktien

Kursutveckling

Calliditas noterades p& Nasdag Stocholm, Mid-Cap
segmentet den 29 juni 2018. Den 28 december 2018
uppgick stangningskursen till 44,0 SEK, vilket gav

en nedgang under 2018 pé 2 procent. OMXSPI
(Stockholm allshare) minskade under samma period
med 8 procent. Hogsta stdngningskurs under aret
uppgick till 59 SEK och lagsta till 39 SEK.

Omséttning

Under aret omsattes totalt 10 663 440 aktier till

ett sammanlagt varde av 508 MSEK. | snitt omsattes
83 308 aktier per dag.

Aktiens utveckling juli-december 2018
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20 400
10 0
jul aug sep okt nov dec
== Calliditas Omsatt antal aktier i 1000-tal per vecka

== OMX Stockholm_PI

Kalla: 2712 &'vizbfinanciakroup

Férdelning dgande per kategori, %

Handelsplattformar, %

Aktieagare

Den 31 december 2018 hade Calliditas 2 345 aktiea-
gare. De femton storsta dgarna kontrollerade vid arets
slut 84 procent av kapital och roster. De tre storsta
dgarna var Stiftelsen Industrifonden, Investinor AS samt
Linc AB (Bengt Julander). Utldndska dgare svarade for
28 procent av roster och kapital.

Aktiekapital

Aktiekapitalet i Calliditas uppgick per den 31 december
2018 till 1 408 TSEK. Antalet aktier uppgar till

35 202 347, motsvarande ett kvotvarde per aktie om
0,4 SEK. Enligt bolagsordningen ska aktiekapitalet vara
lagst 600 TSEK och hogst 2 400 TSEK, fordelat pa lagst
15 000 000 aktier och hogst 60 000 000 aktier.

Den andel av aktierna som ér tillgangliga for handel
(free float) uppgick vid arsskiftet till cirka 40 procent.

IR-arbetet

IR-arbetet har under 2018 inriktats p& en etablering av
Calliditas péa kapitalmarknaden bade i norden och inter-
nationellt. Ledningen har deltagit i en rad sektorspeci-
fika konferenser dar JP Morgan Healthcare Conference
i San Francisco och Jefferies Healthcare Conference i
London var de mer framtradande. Calliditas har dven
genomfort ett stort antal méten pa bade sélj- och
kopsidan for att utbilda marknaden och sékerstalla att
det finns en bred kunskap om bolaget pa marknaden.
Calliditas har I6pande under aret, utéver Stockholm
ocksa besokt London, New York, San Fransisco, Boston,
Zurich, Paris, Amsterdam och Oslo.

Analytiker
Calliditas foljs av Carnegie, Stifel och Redeye.

Férdelning dgande per land, %

\

I Svenska Institutionella dgare  46,0% M Nasdag OMX 85,7% W Sverige 72,5%
m Ovriga 38,5% M Cboe Global Markets 14,3% M Norge 16,4%
Svenska privatpersoner 9.9% Cypern 4.7%
Utlandska Institutionella dgare  4,2% Danmark 1,5%

B Anonymt dgande 1,4% B USA 1,5%
Ovriga 3.4%

Kdlla: Monitor frdn Modular Finance och Fidessa
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De 15 storsta aktiedgarna

Totalt
Aktiedgare antal aktier Innehav, % Réster, %

Stiftelsen Industrifonden 7732538 22,0% 22,0%
Investinor AS 5530997 157% 15,7%
Bengt Julander 5276271 15,0% 15,0%
Gladiator 2 409 000 6,8% 6,8%
AFA Forsékring 1 640 000 4,7% 4,7%
Zaragatero LTD 1637317 4,7% 4,7%
Handelsbanken Fonder 1278 000 3,6% 3,6%
Fjarde AP-fonden 1096 252 3,1% 3,1%
Staffan Rasjo 625 000 1,8% 1,8%
Fidelity Investments (FMR) 517 317 1,5% 1,5%
SEB-Stiftelsen 500 000 1,4% 1,4%
C WorldWide Asset Mana-

gement 392 247 1,1% 1,1%
Catella Fonder 357 500 1,0% 1,0%
Danica Pension 343 788 1,0% 1,0%
Avanza Pension 284 257 0,8% 0,8%
Summa andel 15 stérsta

aktiedgare 29 620 484 84,1% 84,1%
Ovriga aktiedgare 5581863 15,9% 15,9%

Aktiens data 2018

Lagsta, SEK

Hogsta, SEK

VWAP

Totalt antal aktier omsatta
Genomsnittligt handlande aktier per dag
Antal affarer

Genomesnilltligt antal affarer per dag
Genomsnittligt varde per affar, SEK
Genomsnittlig omsattning per dag, SEK
Daglig omsattning rel. marknadsvarde, %
Andel 6ver Nasdaq (ordinare), %
Blocktransaktioner, %

Dark pools (Nasdaq), %

39,14
59,96
47,63

10 663 440
83 308
29 067
227

17 474
3968 206
0,25%
83,40%
16,20%
0,40%

TOTALT 35202347 100,0% 100,0%
Storleksklasser

Storleksklasser Antal kdnda dgare Antal aktier Innehav, % Roster, % Andel av kdnda dgare
1-100 564 25222 0,1% 0,1% 24,1%
101 - 200 218 37783 0,1% 0,1% 9.3%
201 - 500 755 255330 0,7% 0,7% 32,2%
501 - 1 000 322 280 697 0,8% 0,8% 13,7%
1001 - 2000 207 343 908 1,0% 1,0% 8,8%
2001 - 5000 145 512749 1,5% 1,5% 6,2%
5001 - 10 000 48 383758 1,1% 1,1% 2,0%
10001 - 20 000 37 562 997 1,6% 1,6% 1,6%
20001 - 50 000 18 554513 1,6% 1,6% 0,8%
50001 - 100 000 6 432 957 1,2% 1.2% 0,3%
100 001 - 200 000 7 1022 963 2,9% 2,9% 0,3%
200 001 - 500 000 8 2559774 7.3% 7.3% 0,3%
500001 - 1 000 000 2 1142317 3.2% 3,2% 0,1%
1000 001 - 4 000 000 5 8 060 569 22,9% 22,9% 0,2%
4000001 - 3 18 539 806 52,7% 52,7% 0,1%
Anonymt dgande 487 004 1,4% 1,4%
Totalt 2345 35202 347 100,0% 100,0% 100,0%
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Forvaltningsberattelse

Flerarsoversikt koncernen

IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
2018 2017 2016 2015 2014

Nettoomsattning (tkr)

Arets resultat (tkr) -132 049 -86 794 -56 912 -51 014 -48 696
Balansomslutning (tkr) 648 417 62 288 27 298 28 128 20799
Soliditet (%) 95% 53% Neg 64% 67%
Medeltal antal anstallda 10 10 9 6 5

Flerarsoversikt Moderféretaget®

RFR 2 RFR 2 RFR 2 RFR 2 BFNAR
2018 2017 2016 2015 2014

Nettoomsattning (tkr)

Arets resultat (tkr) -131 923 -86 848 -58 313 -49 982 -48 288
Balansomslutning (tkr) 651 633 65 366 30325 32 216 23974
Soliditet (%) 95% 55% Neg 70% 72%

Medeltal antal anstallda 10 9 8 5 4

1) Jamforelsetalen fér 2014 dr inte omrdknade till RFR 2.

For definitioner av nyckeltal se Not 27 Nyckeltalsdefinitioner och avstdmning av alternativa nyckeltal pa sidan 44.
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Styrelsen och verkstallande direktoren i Calliditas
Therapeutics AB (publ.) med sate i Stockholm och
organisationsnummer 556659-9766, avger harmed
arsredovisning och koncernredovisning for rakenskaps-
aret 2018. Siffror i parentes avser foregaende ar. Alla
belopp ar uttryckta i miljoner kronor (MSEK) om inget
annat anges.

Calliditas Therapeitics ar ett specialistldkemedelsbolag
med sate i Stockholm som &r inriktat pa utveckling

av hogkvalitativa lakemedel i nischindikationer dar

det finns ett betydande medicinskt behov som inte
tillgodosetts och dar Bolaget helt eller delvis kan delta
i kommersialiseringen. Bolaget fokuserar framst pa

att utveckla och kommersialisera produktkandidaten
Nefecon, en unik formulering optimerad for att kombi-
nera en fordrojningseffekt med en koncentrerad frisatt-
ning av den aktiva substansen budesonid, inom ett
avsett malomrade. Denna patenterade, lokalt verkande
formulering ar avsedd for behandling av patienter med
den inflammatoriska njursjukdomen IgA-nefropati.

Resultat frdn den kliniska Fas 2b-studien har visat att
Nefecon har potential att bevara njurfunktionen hos
patienter med IgA-nefropati genom att rikta sig mot
sjukdomens ursprung. Studien visade pa en statistiskt
signifikant och kliniskt relevant reduktion av protei-
nuri- nivan, det vill sdga nivan av protein i urinen, och
en stabilisering av den glomerulara filtrationshastig-
heten ("eGFR”), ett matt pa njurfunktion. Proteinuri

ar en vedertagen markor for att identifiera och folja
njursjukdomar. Denna markor pavisar skador pa njurens
filtreringsfunktion som resulterar i att protein lacker ut
i urinen. Bolaget har for avsikt att ta Nefecon genom
en global fas 3-studie till kommersialisering. Under
2018 fokuserade bolaget huvudsakligen pa utveck-
lingen av Nefecon och férberedelserna infor den
registrerings-grundande fas 3-studien NeflgArd och i
november 2018 meddelades att den forsta patienten
rekryterats i studien.

Bolaget har inga intakter och ar fram till att Nefecon
borjar generera intdkter beroende av extern finansie-
ring for att sdkerstalla fortsatt drift. Under aret genom-
fordes en emission som tillforde totalt 739 MSEK fore
emissionskostnader och bolaget noterades pa Nasdag
Stockholm i Mid Capsegmentet (ticker: CALTX).

Koncernen bestar av moderbolaget Calliditas Thera-
peutics AB och de svenska dotterbolagen Nefecon
AB, Busulipo AB och Pharmalink Nordic AB, samt det

norska dotterbolaget Pharmalink Oncology AS. Under
aret inleddes arbetet med att fusionera Busulipo AB
och Pharmalink Nordic AB med moderbolaget, vilket
berdknas vara slutfort under 2019. Det finns ingen
|6pande verksamhet i dotterbolagen.

Ny patentansékan

Bolaget lamnade under andra kvartalet 2018 in en ny
patentansokan. Patentanstkan avser metod och medel
for behandling av autoimmuna sjukdomar.

Nyemission och notering pd Nasdaq Stockholm

Den 29 juni 2018 noterades bolaget pa Nasdag
Stockholms huvudlista samt genomforde en nyemis-
sion, som inklusive 6vertilldelningsoption, uppgick

till 739 MSEK fére emissionskostnader. Intresset for
erbjudandet var mycket stort, badde bland institutionella
investerare och bland allmanheten i Sverige.

Erbjudandet var kraftigt 6vertecknat och samtliga
investerare fran allmdnheten tilldelades aktier i
erbjudandet. | samband med noteringen konverterades
samtliga utestdende brygglan fran huvudagare om
totalt 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta, till aktier till
en konverteringskurs pa 45 SEK per aktie, vilket mot-
svarade noteringskursen.

Férsta patienten rekryterad

I november 2018 rekryterades den forsta patienten
till bolagets registreringsgrundande kliniska fas 3-
studie NeflgArd for behandling av patienter med
lgA-nefropati (IgAN). NeflgArd-studien kommer att
studera effekten av Nefecon kontra placebo pa
proteinuri hos patienter med IgAN. Den randomise-
rade, dubbelblindade, placebokontrollerade NeflgArd
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 patienter med IgAN, bekrédftad genom biopsi,
och som behandlas med optimal eller hogst tolererbar
blodtrycksmedicin kommer att randomiseras i denna
studie i 19 utvalda lander i Nordamerika, Europa och
Asien samt Australien.

Extra bolagstdmma och antagande

av ldngsiktigt incitamentsprogram

Extra bolagsstdmma holls 14 december varvid det
l&ngsiktiga incitamentsprogrammet LTIP 2018/2022
godkandes. Extra bolagsstamman beslutade, i enlighet
med styrelsens forslag, att anta ett langsiktigt incita-
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Forvaltningsberattelse

mentsprogram i form av hogst 1 160 000 tecknings-
optioner till anstallda och konsulter inom koncernen,
omfattande hogst 25 deltagare. Se vidare Not 9 Teck-
ningsoptioner.

Bolaget hade ingen omsattning under aret. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 0,7 (0,1) MSEK och avser
huvudsakligen bolagets valutavinster pa rorelsens
skulder.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under aret 6kade de totala kostnaderna for forskning
och utveckling till 99,3 (51,7) MSEK. Under 2018
motsvarade kostnaderna for forskning och utveckling
75 (61) procent av de totala rorelsekostnaderna.

Av de totala kostnaderna for forskning och utveckling
for 2018 redovisades 93,3 (38,4) MSEK som 6vriga
externa kostnader i resultatrékningen, innefattande
bland annat kostnader for kliniska studier, tillverk-
ning av lakemedelskandidaten och externa konsulter.
Okningen forklaras huvudsakligen av 6kade kostnader
for forberedelser och start av bolagets fas 3 studie
NeflgArd i form av kostnader for studierelaterade
aktiviteter och tillverkning.

Av de totala kostnaderna for forskning och utveckling
for 2018 redovisades 6,0 (13,3) MSEK som personal-
kostnader i resultatrékningen, som omfattar kostnader
for personal i forsknings- och utvecklingsverksamheten.
Minskningen av personalkostnader hanforliga till forsk-
nings- och utvecklingsverksamheten beror framst pa en
retroaktiv reduktion pa 1,5 MSEK av sociala avgifter for
aren 2014-2017, som i sin helhet avser forsknings- och
utvecklingsverksamheten, samt att mixen av engage-
mangsform fordndrats sa att andelen anstallda inom
forsknings- och utvecklingsverksamheten har reduce-
rats och antalet konsulter dkat, jamfort med helaret
2017.

Allmdnna och administrativa kostnader

Under 2018 uppgick de totala allmdnna och administra-
tiva kostnaderna till 33,9 (32,9) MSEK.

Av de totala allmanna och administrativa kostnaderna
for 2018 redovisades 20,8 (25,6) MSEK som 6vriga
externa kostnader i resultatrékningen. Minskningen
under 2018 forklaras huvudsakligen av att hogre
kostnader avseende forberedelser for den under 2018
genomforda borsnotering, belastade helaret 2017.

Av de totala allmdnna och administrativa kostnaderna
for 2018 redovisades 13,1 (7,3) MSEK som personal-
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kostnader i resultatrédkningen, som avser kostnader for
personal inom ledning, ekonomi och affarsutveckling.
Okningen av personalkostnader hanférliga till allmanna
och administrativa kostnader beror framst pa att
senioriteten dkat bland anstéllda inom denna kategori.

Resultat

Arets resultat uppgick 2018 till -132,0 (-86,8) MSEK,
vilket motsvarar ett resultat per aktie fore och efter
utspadning pa -5,09 (-5,81) SEK.

Per den 31 december 2018 uppgick likvida medel till
646,2 (57,4) MSEK. | mitten av 2018 genomfordes en
nyemission av 16,4 miljoner aktier for 45 SEK per aktie
samband med borsnoteringen. Totalt emissionsbelopp
var 738,7 MSEK vilket tillférde bolaget 684,2 MSEK
netto efter emissionskostnader. Under 2018 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.

Det egna kapitalet uppgick vid arets slut 2018 till 618,2
(33,2) MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten 2018
uppgick till -128,2 (-68,0) MSEK. Kassaflodet fran
investeringsverksamheten uppgick till - (-0,1) MSEK.
Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
716,6 (101,2) MSEK och avser framst nyemissionen i
samband med borsnotering.

Arets kassaflode uppgick till 588,4 (33,2) MSEK.

Vid arets utgdng uppgick antalet anstéllda i moder-
bolaget och koncernen till 10 (10), varav 70 % ar
kvinnor och 30 % ar man. Medeltalet anstallda under
aret var 10 (10).

Bolaget arbetar aktivt for att minska bolagets negativa
miljopaverkan och for att utvecklas som ett hallbart
bolag. D& bolaget inte har ndgon foérséljning har inte
bolagets produkter ndgon miljopaverkan. Miljopa-
verkan ligger istallet inom omradena inkdp av varor och
tjanster, energianvandning och resor. Bolagets malsatt-
ning ar att bidra till en hallbar utveckling och arbetar
darfor aktivt med att forbattra miljoprestanda sa langt
det ar ekonomiskt rimligt.

Pa grund av bolagets storlek upprattas ej ndgon hallbar-
hetsrapport for 2018.

Bolaget har tre utestdende teckningsoptionsprogram
utgivna 2015, 2017 och 2018. Teckningsoptions-
programmet utgivet 2015 var riktat till anstéllda och
konsulter och I6per ut i april 2019. Programmet utgivet
2017 var riktat till anstallda, konsulter och styrelsele-
damoter och I6per ut i juni 2020. Programmet utgivet
2018 &r riktat till anstallda och konsulter och 16per ut

i mars 2022. Teckningsoptionerna har vid utgivande
varderats till marknadsvarde enligt varderingsmodellen
Black & Scholes. | programmen utgivna 2015 och 2017
kan optionsinnehavarna utnyttja teckningsoptionerna
nar om helst under optionens |6ptid, medan deltagare

i programmet fran 2018 kan utnyttja optionen forst
under forsta kvartalet 2022. Totalt fanns det tecknings-
optioner utestdende som motsvarande 2 518 086
aktier vid full teckning vid arets slut. For évrig informa-
tion angdende teckningsoptionsprogrammen se Not 9
Teckningsoptioner.

Aktiekapitalet uppgick vid arets slut till 1 408 094
SEK fordelat pa 35 202 347 aktier med ett kvotvarde
pa 0,04 SEK. Samtliga aktier &r stamaktier och har

lika ratt till bolagets vinst och varje aktie har en rost
pa arsstamman. Sedan 29 juni 2018 ar bolagets aktie
upptagen pa handel p4 Nasdaq Stockholm i Mid Cap
segmentet. Vid 2018 ars utgang hade bolaget 2 345
aktiedgare och de tio storsta aktiedgarna dgde 78,8%
av samtliga utestdende aktier. Den 31 december 2018
var Stiftelsen Industrifonden, Investinor AS och

Linc AB (Bengt Julander) de enskilt storsta aktiedgarna
i bolaget, med totalt 7 732 538, 5 553 997 respektive
5276 271 aktier, motsvarande 21,2%, 15,7% respek-
tive 15,0% av rosterna och kapitalet.

Bolaget har inte under 2018 innehaft nagra egna aktier.
Dotterbolaget Nefecon AB innehar 303 414 tecknings-
optioner i teckningsoptionsprogram 2018/2022 i
avvaktan pa eventuell fordelning till framtida deltagare
i programmet.

Bolagets styrelse bestar av 6 ordinarie styrelseleda-
moter inklusive ordférande som &r valda for tiden till
arsstamma 2019. Styrelsen foljer ett skriftligt forfa-
rande som revideras arligen och faststélls vid det forsta
ordinarie styrelsemotet varje ar. Arbetsordningen

reglerar bland annat styrelsens funktion och funktioner
samt fordelningen av arbetet mellan styrelsens leda-
moter och verkstéllande direktéren. | samband med det
styrelsemotet faststéller styrelsen ocksa instruktionerna
for VD, inklusive finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader i enlighet med ett arligt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera fragor som
inte kan hanvisas till ordinarie styrelseméte. Under
2018 var styrelseaktiviteten hogre an normalt pa grund
av bolagets notering och kapitalanskaffning. Under
2018 har styrelsen sammantratt 18 ganger. Utdver
styrelsemdtena har styrelsens ordférande och verk-
stillande direktoren en kontinuerlig dialog om fore-
tagets ledning. For ytterligare information om bolags-
styrning se Bolagstyrningsrapporten pa sid 58.

Ersattningen inom koncernen ska baseras pa principer
om prestanda, konkurrenskraft och rattvisa. Ledande
befattningshavare hanvisar till VD och évriga ledande
befattningshavare. Riktlinjerna ska tilldmpas pa anstall-
ningsavtal som ingatts efter noteringen pa Nasdaq
Stockholm, samt vid andringar i befintliga avtal efter
noteringen.

Ersattningen till ledande befattningshavare kan besta
av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och aktiekurs-
relaterade incitamentsprogram, pensions- och dvriga
formaner. Om lokala forhallanden motiverar variationer
i ersattningsprinciperna kan saddana variationer uppsta.
Den fasta ersattningen ska avspegla individens ansvar
och erfarenhetsniva. Den fasta ersattningen ska ses
over arligen. Ledande befattningshavare far erbjudas
kontant rorlig ersattning. Sddan ersattning far inte
overstiga 40 procent av den arliga fasta ersattningen.
Variabel ersattning ska kopplas till forutbestdmda och
matbara kriterier, utformade for att framja foretagets
langsiktiga vardeskapande.

Ersattning och ovriga anstéallningsvillkor for VD bereds
av ersattningsutskottet och beslutas av styrelsen.
Ersattning och 6vriga anstallningsvillkor for andra
ledande befattningshavare beslutas av VD, i enlighet
med principer beslutade av styrelsen och ersattnings-
utskottet.

Styrelsen har ratt att avvika fran riktlinjerna om

styrelsen i ett visst fall anser att det finns goda skal
for avvikelsen. Beslut om de nuvarande ersattnings-
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Forvaltningsberattelse

nivaerna och évriga anstallningsvillkor for VD och
ovriga ledande befattningshavare har beslutats av
styrelsen. Det finns inga tidigare ersattningar som inte
forfallit till betalning.

For 2019 foreslas samma riktlinjer som for 2018.

Bolagets styrelse och ledning arbetar I6pande med

att identifiera och beddma risker for foretagets verk-
samhet och vidta atgarder for att minska effekten av
dessa. For varje risk av vasentlig karaktar utformas en
riskhanteringsstrategi. | detta arbete involveras expertis
som stdd inom omraden sa som regulatoriska strate-
gier samt utformandet och genomférandet av kliniska
studier.

Bolagets verksamhet paverkas av ett antal faktorer vars
effekter pa bolagets resultat och finansiella stallning i
vissa avseenden inte alls, eller inte helt kan kontroll-
eras av bolaget. Vid bedémningen av bolagets framtida
utveckling ar det av vikt att vid sidan av mojligheter

till resultattillvéxt dven beakta dessa risker. Nedan
beskrivs, utan inbdrdes rangordning, de vasentliga
risker och osdkerhetsfaktorer som bedéms ha storst
betydelse for bolagets framtida utveckling.

Operativa risker

Bolagets huvudsakliga verksamhet ar forskning och
utveckling av lakemedel vilket &r ett omrade som i hog
grad ar bade riskfyllt och kapitalkrdvande. Bolaget

har en produktkandidat, Nefecon, for behandling av
IgA-nefropati och det ar en risk att projekten aldrig
kommer att n& marknadsregistrering pa grund av risken
att Iakemedlet inte har tillrackligt effekt eller uppvisar
odnskade biverkningar. Aven efter det att ett Iikemedel
har lanserats kan marknadsregistrering dras in om
biverkningar uppstar.

Bolaget bedriver kliniska studier avseende sin produkt-
kandidat, Nefecon. Kliniska studier &r tids- och
kostnadskravande och férenade med risker sdsom
svarigheter att hitta kliniker, svarigheter med rekryte-
ring av lampliga patienter, att kostnaden per patient
overskrider budget och brister i utférandet av studierna
av klinikerna som deltar i studien. Nefecon ar en
|&kemedelskandidat med sarldkemedelsklassificering

i lgA-nefropati. Antalet lampliga patienter for kliniska
studier ar darmed lagre an for vanligt férekommande
sjukdomar och det kan vara en utmaning for Bolaget att
rekrytera patienter for genomférandet av Fas 3-studien.
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Om konkurrerande lakemedel tar marknadsandelar eller
konkurrerande forskningsprojekt uppnar battre effekt
och nar marknaden snabbare kan det framtida vardet
av produktportfoljen bli lagre an forvantat. Patent-
ansokningar som bolaget har inlamnat kanske aldrig
godkanns och godkdnda patent kan ogiltigforklaras
vilket kan leda till att bolaget forlorar patentskydd.
Verksamheten paverkas dven av myndighetsbeslut
sasom godkannanden och prisférandringar. Det finns
en pagaende politisk debatt om uppfattad dverprissatt-
ning av sarldkemedel i synnerhet i USA. Det finns en
risk att nya regler kommer att ha en negativ paverkan
pa sarlakemedelspriser i framtiden.

Det finns dven risker avseende tillverkningen av
produkten dar den utvalda tillverkaren kan fa problem
att leverera tillracklig kvalitet och/eller kvantitet eller
forlorar erforderliga tillstand for att tillverka. En del

av bolagets strategi ar att understka mojligheten att
utveckla produkter i andra indikationer. Bolaget har
daremot dnnu inte genomfort nagra kliniska studier.

Att bedriva kliniska studier &r alltid férenat med risker
relaterat till studiens genomfdrande, resultatet samt
tillsynsmyndigheters godkdnnande och till foljd darav
ar det for narvarande osdkert om Bolagets ambition att
utveckla produkter for behandling for andra indikationer
kommer realiseras. Bolaget har inga intékter och ar fram
till att Nefecon borjar generera intékter beroende av
extern finansiering for att sdkerstalla fortsatt drift.

Finansiella risker

En finanspolicy for hantering av finansiella risker

har utformats av styrelsen och bildar ett ramverk av
riktlinjer och regler i form av riskmandat och limiter for
finansverksamheten. Bolaget paverkas framst av valuta-
kursrisken. Bolaget har stérre delen av sina framtida
kostnader i dollar och Euro. Nagon valutasékring har i
enlighet med faststalld finanspolicy inte gjorts per den
31 december 2018. Finanspolicyn uppdateras minst en
gang per ar.

Koncernens moderbolag &r Calliditas Therapeutics
AB. Verksamheten och redovisningen i moderbolaget
overensstammer i allt vésentligt med verksamheten
och redovisningen for koncernen da all verksamhet

i koncernen drivs i moderbolaget. Arets resultat och
den finansiella stallningen for moderbolaget 6ver-
ensstammer i all visentlighet med koncernens varfor
kommentarerna for koncernen i all vasentlighet galler
aven for moderbolaget. Resultatet i moderbolaget
uppgick till -131,92 (-86,9) MSEK.

Moderbolaget hade per den 31 december 2018 likvida
medel uppgaende till 645,9 (57,0) MSEK.

Bolagets lakemedelskandidat Nefecon har en stor
marknadspotential. Produkten befinner sig for nérva-
rande i en klinisk fas Ill-studie som kan ligga till grund
for marknadsgodkdnnande vid positiva resultat.
Verksamheten ar kapitalkravande och tills Nefecon
kommer att inbringa intakter kommer det kravas extern
finansiering. Under 2018 genomfordes det en nyemis-
sion i samband med borsnotering pa totalt 738,7
MSEK fére emissionskostnader och forutsattningarna
ar darfor goda for bolaget att slutféra den pagaende
Fas 3-studien och ansdka om marknadsgodkannande.
Projektet betingar darmed ett vasentligt marknadsvarde
i dagslaget.

Férslag till resultatdisposition

Till arsstdmmans forfogande star foljande vinstmedel
(SEK),

Overkursfond 1069 072271
Balanserat resultat -320 299 629
Arets resultat -131 922 968

616 849 674

Styrelsen foreslar att 616 849 674 SEK 6verfors i ny
rakning.

Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestdmmas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Bolaget. Styrelsen anser att
bolaget bor prioritera utvecklingen av ldkemedelskan-
didater och tills en framtida kommersiell lansering av
Nefecon sker bor de ekonomiska resurserna framst
anvandas for att finansiera Bolagets utvecklingspro-
gram. Med hansyn till bolagets finansiella stallning och
negativa resultat avser bolagets styrelse inte foresla
nagon utdelning innan bolaget genererar ett |angsiktigt,
hallbart resultat och positivt kassaflode. Utdelning ska, i
den man utdelningen foreslas, stéllas mot affarsrisken i
verksamheten.

Styrelsen foreslar med hanvisning till utdelningspolicyn
ingen utdelning for verksamhetsaret 2018.

Betraffande bolagets resultat och stallning i dvrigt
hanvisas till efterfoljande resultat och balansrékningar,
forandring i eget kapital och kassaflédesanalyser med
tillhérande tillaggsupplysningar.
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Koncernen

Resultatrakning

Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Nettoomséattning 3 = -
Ovriga rérelseintikter 4 715 145
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader 57 -114 056 -63 986
Personalkostnader 8,9 -19 090 -20 617
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgdngar 14 -51 -51
Summa rérelsekostnader 6 -133 197 -84 654
Rorelseresultat -132 482 -84 509
Finansiella intakter 10 441 0
Finansiella kostnader 11 -8 -2 285
Finansnetto 433 -2285
Resultat fore skatt -132 049 -86 794
Skatt 12 = -
Avrets resultat hanforligt till moderféretagets aktiedgare -132 049 -86 794
Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr) 13 -5,09 -5,81
Rapport over totalresultat

Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Arets resultat -132 049 -86 794
Ovrigt totalresultat
Poster som kommer att omklassificeras till resultatet
Arets omrakningsdifferens 6 -4
Arets 6vrigt totalresultat efter skatt -4
Avrets totalresultat hanférligt till moderforetagets aktiesgare -132 043 -86798
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Koncernen

Rapport over finansiell stallning

Tkr Not 2017-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Inventarier 14 107 158
Finansiella anlaggningstillgangar 15,16 341 341
Summa anlaggningstillgangar 448 499
Omsattningstillgangar
Ovriga kortfristiga fordringar 16 1630 4272
Forutbetalda kostnader 18 164 165
Likvida medel 19 646 175 57 352
Summa omsattningstillgangar 647 969 61789
SUMMA TILLGANGAR 648 417 62 288
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 21
Aktiekapital 1408 667
Ovrigt tillskjutet kapital 1072 319 352 959
Reserver -34 -40
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -455 518 -320 410
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 618 175 33176
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 16,17 22 643 13 684
Lan fran aktiedgare 22 - 470
Ovriga kortfristiga skulder 904 683
Upplupna kostnader 23 6 695 14 275
Summa kortfristiga skulder 30 242 29112
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 648 417 62288

Arsredovisning 2018 | Calliditas Therapeutics



calliditas calliditas
Koncernen Koncernen
Rapport over forandringar i eget kapital Kassaflodesanalys
--- Balanserade VinSt- - 2017-01-01
Ovrigt tillskjutet medel inklusive Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Tkr Not Aktiekapital kapital | Omrakningsreserv arets resultat Totalt
. . Den |I6pande verksamheten
Ingdende eget kapital 2017-01-01 531 218 408 -36 -233126 -14 223
Rorelseresultat -132 482 -84 509
. Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 19 51 332
Arets resultat - - - -86 794 -86 794
. o Erhallen rénta 6 0
Arets Ovrigt totalresultat - - -4 - -4
o Erlagd rénta -8 -11
Arets totalresultat - - -4 -86 794 -86 798
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -132 433 -84 188
Transaktioner med dgare:
Nyemission 136 72069 - - 72 205 Kassafléde frdn fordndringar i rérelsekapital
Emissionskostnader - -50 - - -50 Forandring av rorelsefordringar 2 642 -1 885
Erhallna optionspremier - 207 - - 207 Forandring av rorelseskulder 1 600 18 066
Optionsprogram 9 - 213 - - 213 Kassafléde fran den I6pande verksamheten -128 191 -68 007
Kapitaltillskott fran aktiedgare 21 - 61 622 - - 61 622
Ranta pa kapitaltillskott Investeringsverksamheten
fran aktiedgare 21 - 490 - -490 -
. . Investeringar i finansiella anlaggningstillgdngar 15 - -50
Summa transaktioner med agare 136 134 551 - -490 134 197
Kassafléde fran investeringsverksamheten — -50
Utgaende eget kapital 2017-12-31 667 352959 -40 -320410 33176
Finansieringsverksamheten
. . Nyemission 738 650 3129
Ingdende eget kapital 2018-01-01 667 352 959 -40 -320410 33176
Emissionskostnader -54 433 -50
. Upptagna lan fran aktiedgare - 36 316
Arets resultat = = = -132 049 -132 049
. o Amortering av 1an -470 -
Arets Ovrigt totalresultat = = 6 = 6
o Erhallna optionspremier 2 826 207
Arets totalresultat - - 6 -132 049 -132 043
Kapitaltillskott frén aktiedgare 29 999 61 622
. . Kassaflode fran finansieringsverksamheten 716 572 101 224
Transaktioner med dgare:
Nyemission 741 737 909 - - 738 650 .
o Arets kassaflode 588 381 33167
Emissionskostnader = -54 433 = = -54 433
. ) ) Likvida medel vid arets borjan 57 352 24 241
Erhalina optionspremier 9 - 2 826 - - 2826
- R L Kursdifferens i likvida medel 442 -56
Kapitaltillskott frén aktiedgare 21 = 29 999 = = 29 999
B i - Likvida medel vid arets slut 19 646 175 57 352
Ranta pa kapitaltillskott
fran aktiedgare 21 = 3059 = -3059 =
Summa transaktioner med agare 741 719 360 - -3 059 717 042
Utgaende eget kapital 2018-12-31 9,21 1408 1072319 -34 -455 518 618 175
Eget kapital dr i sin helhet hénférligt till moderféretagets aktiecdgare.
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Koncernen

Redovisningsprinciper och noter

Calliditas Therapeutics AB (556659-9766) och dess dotterbolag (samman-
taget koncernen) bedriver verksamhet inom utveckling av lakemedel.
Denna koncernredovisning omfattar det svenska moderbolaget och dess
dotterbolag.

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i och med sate i Stockholm,
Sverige. Adressen till huvudkontoret ar Wallingatan 26 B i Stockholm.
Styrelsen har den 3 April 2019 godként denna arsredovisning och koncern-
redovisning vilken kommer att laggas fram for antagande vid arsstimma 8
maj 2019.

Tillampade regelverk

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med International Financial
Reporting Standards (IFRS) sdsom de faststéllts av Europeiska Unionen
(EV), samt rekommendationen RFR 1 Kompletterande redovisningsregler
for koncerner.

De nedan angivna redovisningsprinciperna har, om inte annat anges,
tillampats konsekvent pa samtliga perioder som presenteras i koncernens
finansiella rapporter. Koncernens redovisningsprinciper har tillampats
konsekvent av koncernens bolag.

Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor, vilket dven utgor
rapporteringsvaluta for koncernen. Detta innebér att de finansiella rappor-
terna presenteras i svenska kronor. Samtliga belopp &r, om inte annat
anges, avrundade till ndrmaste tusental kronor (tkr).

Varderingsgrunder och klassificering
Tillgangar, avsattningar och skulder har baserats pa anskaffningsvarden om
inte annat anges nedan.

Anlaggningstillgdngar och langfristiga skulder bestar i allt vasentligt av
belopp som forvantas atervinnas eller betalas efter mer &n tolv manader
raknat fran balansdagen. Omsattningstillgangar och kortfristiga skulder
bestar i allt vasentligt av belopp som férvantas atervinnas eller betalas inom
tolv manader réknat fran balansdagen.

Nya redovisningsprinciper som tillampas av koncernen

Ett antal nya standarder har tratt i kraft under aret, och nedan beskrivs de
IFRS som paverkar koncernens eller moderféretagets finansiella rapporter.
Ovriga nya eller andrade standarder eller tolkningar som IASB har publi-
cerat har inte fatt ndgon vasentlig paverkan pa koncernens eller moderfére-
tagets finansiella rapporter.

IFRS 9 Finansiella instrument

Standarden omfattar redovisning av finansiella tillgadngar och skulder och
ersatter IAS 39. | likhet med IAS 39 klassificeras finansiella tillgangar i olika
kategorier, varav vissa varderas till upplupet anskaffningsvarde och andra
till verkligt vérde. For att bedéma hur finansiella instrument ska redovisas
enligt IFRS 9 maste ett bolag se till de kontraktuella kassaflédena samt
affdarsmodellen under vilket instrumentet halls. IFRS 9 infor ocksa en ny
modell for nedskrivningar av finansiella tillgangar. Syftet med den nya
modellen ar bland annat att kreditférluster ska redovisas tidigare &n under
IAS 39. For finansiella skulder éverensstammer IFRS 9 i stort med IAS 39.
Andrade kriterier for sikringsredovisning kan leda till att fler ekonomiska
sakringsstrategier uppfyller kraven for sékringsredovisning enligt IFRS 9 an
enligt IAS 39.

IFRS 9 tradde i kraft den 1 januari 2018, och tillampas av koncernen fran
och med 1 januari 2018. Standarden har inte haft ndgon vasentlig inverkan
pa koncernens eller moderforetagets resultat eller finansiella stéllining, da
samtliga koncernens och moderbolagets finansiella instrument fortsatt
uppfyller kriterierna for att redovisas till upplupet anskaffningsvarde, da
koncernens och moderbolagets exponering for kreditrisk inte ar vasentlig,
och da koncernen och moderbolaget inte tillampar sakringsredovisning.
Koncernen tillampar IFRS 9 framatriktat fran 1:a januari 2018.

IFRS 15 Intdkter fran avtal med kunder

Standarden ersatter samtliga tidigare utgivna standarder och tolkningar
som hanterar intékter med en samlad modell for intaktsredovisning. Enligt
IFRS 15 ska en intékt redovisas nar en utlovad vara eller tjanst 6verforts till
kund, vilket kan ske 6ver tid eller vid en tidpunkt. Intdkten ska utgéras av
det belopp som foretaget forvéntar sig erhalla som ersattning for éverforda
varor eller tjanster.
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IFRS 15 har trétt i kraft for rdkenskapsar som pabdrjas den 1 januari 2018

eller senare, och tilldmpas av koncernen fran och med 1 januari 2018 med
fullstandig retroaktiv tillampning. Standarden har inte haft nagon vésentlig

inverkan pa koncernens eller moderforetagets resultat eller finansiella stéll-
ning, da koncernen och moderbolaget annu inte redovisar nagra intékter.

Nya eller dndrade redovisningsstandarder som dnnu inte tillampats

Ett antal nya eller andrade IFRS har &nnu inte tratt i kraft och har inte
fortidstillampats vid upprattandet av koncernens eller moderforetagets
finansiella rapporter. Nedan beskrivs de IFRS som kan komma att paverka
koncernens eller moderféretagets finansiella rapporter. Ovriga nya eller
andrade standarder eller tolkningar som IASB har publicerat férvantas inte
fa ndgon vasentlig paverkan pa koncernens eller moderféretagets finansiella
rapporter.

IFRS 16 Leasing

IFRS 16 kommer att ersatta IAS 17. Enligt den nya standarden ska lease-
tagare redovisa atagandet att betala leasingavgifter som en leasingskuld

i balansrakningen. Ratten att nyttja den underliggande tillgdngen under
leasingperioden redovisas som en tillgdng. Avskrivning pa tillgdngen
redovisas i resultatet liksom en ranta pa leasingskulden. Erlagda leasingav-
gifter redovisas dels som betalning av ranta, dels som amortering av
leasingskulden. Standarden undantar leasingavtal med en leaseperiod
understigande 12 manader (korttidsleasingavtal) och leasingavtal avseende
tillgdngar som har ett lagt varde. For leasegivare innebar den nya stan-
darden inte nagra storre skillnader. IFRS 16 trader i kraft for rakenskapsar
som paborjas den 1 januari 2019 eller senare, och tillimpas av koncernen
fran och med 1 januari 2019.

Standarden medfor att merparten av de hyresavtal som i dessa finansiella
rapporter redovisas som operationella leasingavtal kommer att redo-

visas som tillgdngar och skulder i balansrakningen. Detta kommer dven

att medféra att kostnaden for dessa kommer att redovisas uppdelat i
rantekostnader och avskrivningar. | moderféretaget kommer undantaget i
RFR 2 betréffande leasingavtal att tillampas. Det innebar att moderforeta-
gets principer for redovisning av leasingavtal kommer att vara oférandrade.
Calliditas tillampar den forenklade 6vergangsmetoden, och nyttjanderétts-
tillgangar och hanforbar finansiell skuld kommer att 6ka med omkring 1,8
MSEK per den 1 januari 2019.

Intakter
Koncernen redovisar i dagslaget inga intakter fran forsaljning av varor da
marknadsgodkannande &nnu ej erhallits for koncernens produkter.

Koncernen redovisar en intakt nar dess belopp kan métas pa ett tillforlitligt
satt, det ar sannolikt att framtida ekonomiska fordelar kommer att tillfalla
foretaget och sarskilda kriterier har uppfyllts for var och en av koncernens
verksamheter. Intakter innefattar det verkliga vardet av vad som erhallits
eller kommer att erhéllas for sdlda tjanster i koncernens lépande verk-
samhet. Intékter redovisas exklusive mervardesskatt, returer och rabatter
samt efter eliminering av koncernintern forsaljning.

Finansiella intdkter

Finansiella intékter bestar av ranteintakter och valutakursvinster. Rante-
intékter redovisas i enlighet med effektivréntemetoden. Effektivrantan ar
den ranta som diskonterar de uppskattade framtida in- och utbetalning-
arna under ett finansiellt instruments forvantade |6ptid till den finansiella
tillgdngens eller skuldens redovisade nettovarde. Berdkningen innefattar
alla avgifter som erlagts eller erhallits av avtalsparterna som &r en del av
effektivrantan, transaktionskostnader och alla andra 6ver- och underkurser.
Erhallen utdelning redovisas ndr ratten till att erhalla utdelning faststallts.
Valutakursvinster och valutakursforluster redovisas netto.

Ersattning till anstillda

Kortfristiga ersdttningar

Kortfristiga ersattningar till anstallda sasom 16n, sociala avgifter, semes-
terersattning och bonus kostnadsférs i den period nar de anstallda utfor
tjansterna.

Pensioner

Koncernens pensionsataganden omfattas enbart av avgiftsbestamda planer.
En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan enligt vilken koncernen
betalar fasta avgifter till en separat juridisk enhet. Koncernen har inte nagra
rattsliga eller informella forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna
juridiska enhet inte har tillrackliga tillgangar for att betala alla ersattningar
till anstéllda som hdanger samman med de anstélldas tjanstgoring under
innevarande eller tidigare perioder. Koncernen har darmed ingen ytterligare

risk. For koncernens forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestdmda
planer redovisas som en kostnad i drets resultat i den takt de intjanas
genom att de anstallda utfort tjanster at koncernen under en period.

Ersdttningar vid uppsdgning

En kostnad for ersattningar i samband med uppsagningar av personal redo-
visas endast om foretaget ar bevisligen forpliktigat,

utan realistisk mojlighet till tillbakadragande, av en formell detaljerad plan
att avsluta en anstéllning fére den normala tidpunkten. Nar ersattningar
ldmnas som ett erbjudande for att uppmuntra frivillig avgang, redovisas en
kostnad om det ar sannolikt att erbjudandet kommer att accepteras och
antalet anstéllda som kommer att acceptera erbjudandet tillforlitligt kan
uppskattas.

Leasing

| koncernen finns endast leasingavtal som redovisas som operationella
leasingavtal, det vill sdga leasingavtal dar leasegivaren i huvudsak behaller
alla risker och fordelar med dganderétten av tillgangen. | den man incita-
ment erhalls vid tecknande av leasingavtal ingar dessa i berékningen av den
totala kostnaden for avtalet. Leasingavgifter kostnadsfors linjart i resulta-
trakningen under avtalsperioden.

Finansiella kostnader

Finansiella kostnader bestar huvudsakligen av rantekostnader pa lan och
valutakursforluster. Rantekostnader pa 1an redovisas enligt effektivrant-
emetoden. Rantekostnader pa 1an som &r klassificerade som eget kapital
redovisas inom eget kapital. Valutakursvinster och valutakursforluster
redovisas netto.

Skatter

Inkomstskatter utgors av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter
redovisas i arets resultat utom da underliggande transaktion redovisats i
Ovrigt totalresultat eller i eget kapital varvid tillhérande skatteeffekt redo-
visas i Ovrigt totalresultat respektive i eget kapital.

Aktuell skatt &r skatt som ska betalas eller erhallas avseende aktuellt ar,
med tilldmpning av de skattesatser som ar beslutade eller i praktiken beslu-
tade per balansdagen. Till aktuell skatt hor dven justering av aktuell skatt
hanforlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporéra skillnader mellan det skatte-
massiga vardet pa tillgangar och skulder och dess redovisade varden.
Tempordara skillnader hanforliga till andelar i dotterbolag som inte férvantas
bli aterforda inom 6verskadlig framtid beaktas ej. Uppskjuten skatt berdknas
med tillampning av de skattesatser och skatteregler som ar beslutade

eller aviserade per balansdagen och som férvantas gélla nar den berérda
uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna skatteskulden
regleras. Uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skattefordringar kvittas
sa langt detta ar mojligt inom ramen for lokala lagar och foreskrifter for
beskattning.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla tempordara skillnader och
underskottsavdrag redovisas endast i den man det ar sannolikt att dessa
kommer att kunna utnyttjas. Vérdet pa uppskjutna skattefordringar redu-
ceras nar det inte langre beddms sannolikt att de kan utnyttjas.

Immateriella tillgadngar

Utvecklingsutgifter aktiveras nar de uppfyller kriterierna for aktivering. De
viktigaste kriterierna for aktivering ar att utvecklingsarbetets slutprodukt
har en pavisbar framtida intjaning eller kostnadsbesparing och att det finns
tekniska och finansiella forutsattningar att fullfélja utvecklingsarbetet. |
ovrigt kostnadsfors utvecklingsutgifter samt forskningsutgifter som rorelse-
kostnader. Marknadsgodkéannande for koncernens produkter har annu inte
erhallits, och koncernen har darfor bedémt att forutsattningar for aktivering
av utvecklingsutgifter ej foreligger.

Materiella anlaggningstiligangar

Materiella anlaggningstillgdngar bestar av inventarier som anvands inom
koncernens verksamhet. De redovisas i balansrakningen till anskaffnings-
varde med avdrag for ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar.
Underhall av tillgdngarna kostnadsférs nar underhallet utférs, medan
utgifter for forbattringar redovisas som investeringar och laggs till i anskaff-
ningsvardet for tillgdngarna. Inventarier skrivs av linjart 6ver den férvantade
nyttjandeperioden. Koncernens forvintade nyttjandeperioder ar:

« Datorer - 3 ar

 Inventarier - 5 ar

Tillgdngarnas nyttjandeperiod omproévas och justeras vid behov. Om det
finns indikationer pa att en tillgang behover skrivas sa skrivs tillgangen
ned till atervinningsvardet om detta ar lagre an det redovisade vérdet.
Atervinningsvardet motsvarar det higsta av nettoforsiljningsvardet och
nyttjandevardet.

Finansiella instrument

Finansiella instrument redovisas i balansrakningen nar koncernen blir part
enligt instrumentets avtalsmassiga villkor. En fordran tas upp nar bolaget
presterat och en avtalsenlig skyldighet foreligger for motparten att betala.
En skuld tas upp nér motparten har presterat och en avtalsenlig skyldighet
foreligger att betala. Affarsmodellen for vilket den finansiella tillgangen
eller skulden forvarvades eller ingicks samt karaktaren pa de avtalsenliga
kassaflodena ar avgorande for klassificeringen. Koncernen har finansiella
tillgangar och skulder som klassificerats i nedanstaende kategorier:

« Finansiella tillgangar till upplupet anskaffningsvarde
« Finansiella skulder till upplupet anskaffningsvarde

Koncernen bedriver ingen aktiv handel med finansiella instrument som ej ar
relaterade till koncernens affarsrorelse. Pa grund av detta ar de finansiella
tillgdngar och skulder som redovisas i balansrakningen framst likvida medel,
leverantorsskulder och upplupna kostnader mot koncernens leverantérer.
Koncernen har under rékenskapsaret eller jamforelsearet inte innehaft
nagra finansiella instrument som varderas till verkligt varde, vare sig genom
resultatet eller Gvrigt totalresultat. Under jamforelsearet har koncernen
innehaft finansiella tillgangar som klassificerats som lanefordringar och
kundfordringar enligt IAS 39. Dessa har i allt vasentligt redovisats pa samma
satt som finansiella tillgangar till upplupet anskaffningsvarde enligt IFRS 9.

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvérde varderas
initialt till verkligt varde med tillagg av transaktionskostnader. Efter foérsta
redovisningstillfallet varderas tillgangarna enligt effektivrantemetoden. Till-
gangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde innehas enligt afférs-
modellen att inkassera avtalsenliga kassafléden som endast ar betalningar
av kapitalbelopp och rénta pa det utestaende kapitalbeloppet. Forvantade
kreditforluster har bedémts vara ovasentliga, da foretagets finansiella
tillgdngar i allt vasentligt bestar av banktillgodohavanden hos banker med
hoga kreditbetyg.

Finansiella skulder redovisade till upplupet anskaffningsvérde varderas
initialt till verkligt varde inklusive transaktionskostnader. Efter det forsta
redovisningstillfallet varderas de till upplupet anskaffningsvarde enligt
effektiviantemetoden.

Likvida medel
| likvida medel ingdr kassa och banktillgodohavanden.

Eget kapital

Stamaktier, 6vrigt tillskjutet kapital och balanserat resultat klassificeras
som eget kapital. Finansiella instrument som beddms uppfylla kriterierna
for klassificering som eget kapital redovisas som eget kapital dven om

det finansiella instrumentet juridiskt &r utformat som en skuld. Calliditas
har tagit upp brygglan med tvingande konvertering som klassificeras som
eget kapital i koncernens balansrakning. Rantekostnader pa brygglanen
redovisas inom eget kapital som en dverforing fran évrigt tillskjutet kapital
till balanserade vinstmedel. Transaktionskostnader som direkt kan hanféras
till emission av nya aktier eller optioner redovisas netto efter skatt i eget
kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Teckningsoptioner

Koncernen har endast utfardat teckningsoptioner som 6verlatits till verkligt
varde. Erhallna premier for utfardade optioner att forvarva aktier i bolag
inom koncernen redovisas som ett tillskott till eget kapital, baserat pa
optionspremien, vid datumet da optionen 6verlatits till motparten.

Eventualforpliktelser

En eventualforpliktelse redovisas nar det finns ett mojligt atagande som
harror fran intraffade handelser och vars forekomst bekraftas av en eller
flera osdkra framtida héndelser eller nar det finns ett dtagande som inte
redovisas som skuld eller avsattning pa grund av att det inte ar troligt att ett
utfléde av resurser kommer att intraffa.

Konsolidering

| koncernredovisningen ingar moderbolaget och samtliga bolag som star
under bestdammande inflytande fran moderbolaget. Bestammande infly-
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tande innebar att moderbolaget har inflytande Gver investeringsobjektet,
att moderbolaget exponeras for, eller har ratt till, rorlig avkastning fran sitt
engagemang i investeringsobjektet och kan anvanda sitt inflytande éver
investeringsobjektet till att paverka sin avkastning, vilket normalt innebar
att moderbolaget dger mer an hélften av rostetalet for samtliga aktier och
andelar.

Dotterbolags finansiella rapporter inkluderas i koncernredovisningen fran
och med forvarvstidpunkten till det datumet da bestdammande inflytande
upphor. Koncerninterna fordringar och skulder samt intékter och kostnader
som uppkommer fran koncerninterna transaktioner elimineras i sin helhet
vid upprattandet av koncernredovisningen

Rorelseforvarv

Rorelseforvary redovisas enligt forvarvsmetoden. Metoden innebér att
forvarv av en rorelse betraktas som en transaktion dar koncernen indirekt
forvarvar en rorelses tillgangar och Gvertar dess skulder. | forvarvsanalysen
faststalls det verkliga vérdet pa forvarvsdagen av forvdrvade identifierbara
tillgangar och overtagna skulder samt eventuella innehav utan bestédm-
mande inflytande. Transaktionsutgifter som ar hanforliga till forvarvet
redovisas som en kostnad i periodens resultat. Vid rorelseférvarv dar éver-
ford ersattning dverstiger det verkliga vérdet pa det forvarvade bolagets
nettotillgangar redovisas skillnaden som goodwiill.

Utlandsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omraknas till den funktionella valutan till
den valutakurs som foreligger pa transaktionsdagen. Monetéra tillgangar
och skulder i utlandsk valuta raknas om till den funktionella valutan till
den valutakurs som foreligger pa balansdagen. Valutakursdifferenser som
uppstar vid omrékningen redovisas i periodens resultat. Kursvinster och
kursforluster pa rorelsefordringar och rérelseskulder redovisas i rorelsere-
sultatet, medan kursvinster och kursforluster pa finansiella fordringar och
skulder redovisas som finansiella poster.

Tillgangar och skulder i utlandsverksamheter raknas om fran verksamhetens
funktionella valuta till koncernens rapporteringsvaluta till den valutakurs
som rader pa balansdagen. Intakter och kostnader i en utlandsverk-

samhet omraknas till svenska kronor till en genomsnittskurs som utgér en
approximation av de valutakurser som forelegat vid respektive transak-
tionstidpunkt. Omrakningsdifferenser som uppstar vid valutaomrakning av
utlandsverksamheter redovisas i 6vrigt totalresultat.

Resultat per aktie

Berakningen av resultat per aktie baseras pa periodens resultat i koncernen
hanforligt till moderbolagets aktiedgare och pa det végda genomsnittliga
antalet stamaktier utestaende under aret. Vid berdkningen av resultat per
aktie efter utspadning justeras resultatet och det genomsnittliga antalet
aktier for att ta hansyn till effekter av utspadande potentiella stamaktier. |
den man utspadningen skulle medfora att vinsten per aktie efter utspad-
ning blir hogre an vinsten per aktie innan utspadning, eller forlusten per
aktie blir lagre an forlusten per aktie innan utspadning, justeras resultatet
ej for denna.

Kassaflode

Kassaflédesanalysen upprattas enligt den indirekta metoden. Det redovi-
sade kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfort in- eller utbe-
talningar, fordelat pa den lépande verksamheten, investeringsverksamheten
och finansieringsverksamheten. Kassafléden fran in- och utbetalningar
redovisas brutto, undantaget sddana transaktioner som utgérs av in- och
utbetalningar av stora belopp som avser poster som omsatts snabbt och
har kort 16ptid.

Rorelsesegment

Ett rorelsesegment ar en del av koncernen som bedriver verksamhet fran
vilken den kan generera intdkter och adra sig kostnader och for vilken det
finns fristdende finansiell information tillgénglig. Identifiering av rapporter-
bara segment gors baserat pa den interna rapporteringen till den hogste
verkstallande beslutsfattaren, vilket for koncernen ar den verkstéllande
direktoren. | denna interna rapportering utgor koncernen ett segment.
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Not 2 Bedémningar och uppskattningar

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kréver att fore-
tagsledningen gor bedémningar och uppskattningar samt gér antaganden
som paverkar tillampningen av redovisningsprinciperna och de redovisade
beloppen av tillgadngar, skulder, intdkter och kostnader. Verkligt utfall kan
avvika fran dessa uppskattningar.

Uppskattningarna och antagandena utvirderas I6pande. Andringar av
uppskattningar redovisas i den period éndringen gors om andringen endast
paverkat denna period, eller i den period dndringen gors och framtida peri-
oder om andringen paverkar bade aktuell period och framtida perioder.

Tidpunkt fér aktivering av immateriella tillgdngar

Koncernen aktiverar utgifter for utveckling av lakemedel i den omfattning
de bedéms uppfylla kriterierna for aktivering enligt enligt IAS 38 p. 57.
Bolagets utgifter for utveckling av lakemedel bedéms under rakenskapsaren
2018 och 2017 inte uppfylla kriterierna for aktivering och har darmed
kostnadsforts. Aktivering av utgifter for utveckling av lakemedel sker i ett
sent skede av fas IlI, alternativt i samband med pabérjande av registre-
ringsstudier, beroende pa nér kriterierna bedéms uppfylida. Anledningen
till detta &r att det dessforinnan ar alltfor osakert huruvida utgifterna
kommer generera framtida ekonomiska fordelar samt att finansieringen av
tillgadngens fardigstallande inte ar sakerstalld.

Underskottsavdrag

Koncernens underskottsavdrag har ej varderats och redovisas ej som
uppskjuten skattefordran. Dessa underskottsavdrag varderas forst nar
Koncernen etablerat en resultatniva som féretagsledningen med sanno-
likhet bedomer kommer att leda till skatteméssiga overskott.

Not 3 Rérelsesegment

Calliditas delar inte upp verksamheten i olika segment utan ser hela koncer-
nens verksamhet som ett segment. Indelningen speglar foretagets interna
organisation och rapportsystem. Calliditas hogste verkstallande beslutsfat-
tare ar den verkstéllande direktéren. Koncernens materiella anlaggningstill-
gangar ar i sin helhet lokaliserade i Sverige

Not 4 Ovriga rorelseintikter

Ovriga rorelseintakter pa 715 tkr (145 tkr) avser i huvudsak valutakurs-
effekter.

Not 5 Arvode till revisorer

2018 2017

Ernst & Young AB
Revisionsuppdraget 509 570
Annan revisionsverksamhet 1612 2729

Arvoden for skattekonsultationer = -
Ovriga tjanster - -

Totalt 2121 3299

Not 6 Forskning och utvecklingskostnader

2018 2017

Kostnader fér forskning och utveckling 99 260 51 686

Not 7 Leasingavtal

Operationell leasetagare

Arets leasingkostnader avseende operationella leasingavtal utgors framst
av lokalhyror och kontorsutrustning. Hyresavtal for lokal i moderbolaget ar
fram till 2022-03-31, med mojlighet till forlangning efter hyresperiodens
utgang. Framtida minimileaseavgifterna, ar knutna till utvecklingen i KPI
index, dock med begransning vid negativ indexférandring.

Framtida betalningsataganden per 31 december for operationella leasing-
kontrakt fordelar sig enligt foljande:

Framtida minimileaseavgifter

2018 2017

Inom 1 ar 610 580
Mellan 1-5 ar 1373 145
Mer an 5 ar - -
Totalt 1983 725

Arets leasingkostnader avseende
operationella leasingavtal uppgar till: 723 777

Not 8 Anstallda och personalkostnader

Medelantal anstillda

2018 2017
Varav Antal Varav
Moderféretaget anstillda LN anstillda méin
Sverige 10 30% 9 33%
10 30% 9 33%

Dotterféretag

Norge - - 1 100%
- - 1 100%
Koncernen totalt 10 30% 10 40%

calliditas

Léner och andra ersdttningar, pensionskostnader samt sociala kostnader
till styrelse och ledande befattningshavare samt 6vriga anstdillda

2018 2017

Loner och andra ersattningar

Moderféretaget

Styrelse och ledande befattningshavare? 9 875 9420
Ovriga anstillda 3789 3123
Dotterféretag

Styrelse och ledande befattningshavare - -
Ovriga anstillda - 852
Totalt 13 664 13395

Sociala kostnader och pensionskostnader

Moderféretaget

Pensionskostnader till styrelse och

ledande befattningshavare 1429 1203
Pensionskostnader till 6vriga anstallda 699 611
Sociala kostnader 2843 4260
Dotterféretag

Pensionskostnader till 6vriga anstallda - 68
Sociala kostnader = 130
Totalt 4971 6272

Ledande befattningshavare inkluderar styrelsen samt
verkstallande direktéren och 6vriga ledande befattningshavare.

Konsfordelning bland ledande befattningshavare

2017-12-31
Andel kvinnor i styrelsen 33% 33%
Andel man i styrelsen 67% 67%

Andel kvinnor bland 6vriga
ledande befattningshavare 43% 38%

Andel mén bland 6vriga
ledande befattningshavare 57% 62%

Not 8 fortsattning =
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Redovisningsprinciper och noter - Koncernen

Not 8 Anstallda och personalkostnader - fortsattning

Upplysningar avseende ersdttningar till styrelse och ledande befattningshavare

Grundl6n, . Aktierelaterad
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersittning ersattning Totalt

Not 9 Teckningsoptioner

Calliditas Therapeutics AB har tre teckningsoptionsprogram dar personal
och vissa andra deltagare har képt optioner att forvarva aktier i moderbo-
laget. Optioner som nyttjas medfor att optionsinnehavaren betalar en teck-
ningskurs och da erhéller en stamaktie i moderbolaget. For programmen
initierade 2015 och 2017 kan optionerna nyttjas narsomhelst under

har i samtliga program getts pa grund av att optinerna inte ar noterade.
Den riskfria rantan jamstalldes med réntan for motsvarande 16ptid for
svenska statsobligationer. Utdelning har antagits uppga till noll under
perioden till forfallodatumet.

calliditas

2018 perioden till forfallodatum utan att nagra ytterligare villkor uppfylls, medan Ackumulerat o ”
Styrelseordférande Thomas Eklund 413 B _ R B 413 programmet initierat 2018 kan nyttjas mellan 1 januari - 31 mars 2022. , . . GamiEeE CeEE
v Optionerna har varderas enligt den sa kallade Black & Scholesmodellen Ul il iy Al wifsE Tzl 7
vilket innebar att vardet pa optionerna bl a ar avhangigt pa vardet av den Per 2017-12-31 1661 500 46

- underliggande aktien, som i det har fallet &r stamaktien. Fér programmen
Styrelseledaméter initierade 2015 och 2017 har noterade kurser ej har funnits att tillga for Per 2018-12-31 2518 086 56
Olav Helleba 160 B - B B 160 berakning av volatilitet. Volatiliteten har da beraknats med hjélp av ett

berdknat genomsnitt for jamforbara noterade foretag. For programmet Genomsnittligt 16senpris for optioner som tilldelats och som &r utestdende
Hilde Furberg 173 - - - - 173 initierat 2018 har observationsperioden varit kort fér den underliggande vid periodens slut uppgar till 56 kr. Inga optioner har forverkats, forfallit
aktien. Volatiliteten har da baserats pa observationsperioden med en eller 16sts in under 2018. Under 2017 makulerades 452 500 optioner
rabatt for att den normalt minskar da aktiens historik blir langre. En rabatt utgivna 2015.
Ledande befattningshavare
VD 2 462 456 692 _ _ 3610 Utestaende per ar, Antal utestdende | Antal utestdende Pris per Varde per
teckningsoptioner 2018-12-31 2017-12-31 | Teckningskurs, kr option, kr aktie, kr Volatilitet Férfallodatum
Ovriga ledande befattningshavare (7 st) 5301 973 674 6001 - 12 949 ) .
Teckningsoptionsprogram
varav dotterféretag - - - = = - 2015/2019 365 000 365 000 60,00 0,08 21,2 30% 2019-04-30
Totalt 8509 1429 1366 6001 0 17 305 Teckningsoptionsprogram
2017/2020 1296 500 1296 500 42,36 0,28 21,2 27% 2020-06-30
Teckningsoptionsprogram
2017 2018/2022 856 586 - 74,30 3,29 46,5 33% 2022-03-31
Styrelseordférande Maria Carell (t. juli-17) 197 - - - - 197 Totalt 2518 086 1 661 500
Thomas Eklund (fr. aug-17) 150 - - - 150
Styrelsens, verkstdllande direktérens och 6vriga ledande befattningshavares fordndringar och innehav av teckningsoptioner per balansdagen framgdr nedan.

- Antal utestdende Antal utestaende Antal utestiende
Styrelseledamoter Innehavare 2017-01-01 Férandring 2017-12-31 Férandring 2018-12-31
Olav Hellebo 185 : : 185 VD Renée Lucander (fr.0.m maj-17) - 369 500 369 500 350 000 719 500
Hilde Furberg 211 - - - 211 Styrelseordférande Thomas Eklund } 111 250 111 250 ; 111 250

Styrelseledamot Hilde Furberg 47 500 -17 875 29 625 - 29 625
Ledande befattningshavare Styrelseledamot Olav Helleba 47 500 28 125 19375 - 19 375
VD Uohan Haggblad t. april-17) 520 : - : 613 Ovriga ledande befattningshavare 302 500 287 500 590 000 188 586 778 586
VD (Renée Lucander fr. maj-17) 1531 269 410 : o1 2271 Ovriga anstéllda, konsulter och externa parter 420 000 121750 541750 318 000 859 750
Ovriga ledande befattningshavare (6 st) 5406 840 652 5047 97 12 042 Totalt 817 500 844 000 1661500 856 586 2518086
varav dotterféretag - - -
Totalt 8200 1202 1062 5047 158 15 669

1) Bengt Julander, Lennart Hansson och Ann-Tove Kongsnes uppbar €] ersdttning fér 2017 och 2018.

Ovrig ersattning

Ovrig ersattning utgdr arvode for utforda tjanster till moderbolaget.
Inképta tjanster fran Jedako Consult AB uppgar till 3 424 tkr (2 432 tkr)
och avser Chief Medical Officer i ledningen. Inkdpta tjdnster fran Cordcom
Consultants KB uppgar till 951 tkr och avser Head of Communications and
IR i ledningen. Inképta tjdnster fran Skepparhagen AB uppgar till 1 625 tkr
(2 615 tkr) och avser Finance Director i ledningen till och med september
2018.

Ersattningar ledande befattningshavare

Ersattning till den verkstallande direktéren och andra ledande befattnings-
havare utgors av grundlon, pensionsférmaner, rorlig ersattning och ersatt-
ning som konsultarvode. Med andra ledande befattningshavare avses de
sju (sex) person/er som tillsammans med verkstallande direktéren utgjorde
koncernledningen. Ovriga ledande befattningshavare avser Chief Financial
Officer, Chief Medical Officer, VP Head of Clinical Development & Project
Management, VP Pharmaceutical Development, VP Licensing, IP and Legal,
Head of Communications and IR och Finance Director (tom sept-18).

Pensioner

Samtliga pensionsataganden ar avgiftsbestdmda. Pensionsaldern for den
verkstallande direktéren ar 65 ar och pensionspremien ar 20% av grund-
|6nen. Pensionsatagandena for 6vriga svenska ledande befattningshavare ar
mellan 15-20% av grundlénen.

Pensionsaldern ar 65 ar for samtliga 6vriga ledande befattningshavare. Inga
ovriga pensionsforpliktelser forekommer.
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Rorlig ersattning

Med rorlig ersattning avses rorlig bonus baserad pa en fast andel av grund-
|6nen. Utfallet baseras pa en intjdningsperiod om ett ar, och dr beroende
av uppfyllelse av en kombination av i forvdg uppsatta personliga mal och
foretagsmal. Det maximala utfallet for den verkstallande direktéren uppgar
till 30% av grundlénen och for évriga ledande befattningshavare upp till
25% av grundlénen.

Teckningsoptioner

Erhallna premier for utfardande teckningsoptioner att forvérva aktier i
bolag inom koncernen redovisas som ett tillskott till eget kapital, baserat
pa optionspremien, vid datumet da optionen 6verlatits till motparten. For
optionsprogram utgivet 2017 ingar inslag av personalforman vilket har
inkluderats i personalkostnaderna for 2017, med utgangspunkt i att teck-
ningsoptionernas verkliga varde 6versteg betald premie.

For 6vrig information om optionsprogrammen se not 9 Teckningsoptioner.

Avgangsvederlag

Om uppsagningen av anstallning sker av den verkstéllande direktoren galler
en uppsagningstid om 6 manader. Om uppségningen av anstallning sker av
bolaget géller en uppsagningstid om 12 manader. Verkstallande direktéren
har inte ratt till sarskilt avgangsvederlag men far 16n under uppsagnings-
tiden. Mellan bolaget och andra ledande befattningshavare géller en
omsesidig uppsagningstid om tre till tolv manader under vilken 16n utgar.
Till styrelseledamoterna utgar inget avgangsvederlag.

Not 10 Finansiella intdkter

2018 2017

Ranteintakter 6 0
Kursdifferenser 435 -
Totalt 441 0

Not 11 Finansiella kostnader

2018 2017

Rantekostnader pa lan till aktiedgare - -2233
Ovriga rantekostnader -8 -11
Kursdifferenser - -41
Totalt -8 -2285
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Redovisningsprinciper och noter - Koncernen

Not 12 Skatt

Aktuell skatt

Not 14 Inventarier

plutS VRGNl 2017-12-31

2018 2017

Redovisad skatt

Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skatt -132 049 -86 794
Skatt enligt géllande skattesats for

moderbolaget (22%) 29 051 19 095
Skatt avseende ej redovisad uppskjuten

skattefordran -29 069 -19 231
Ej avdragsgilla kostnader =35 -186
Ej skattepliktiga intakter 53 322

Redovisad skatt - -

Koncernen har skatteposter avseende emissionskostnader som redovisas
direkt mot eget kapital. Det finns skatteméssiga underskottsavdrag for
vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i balansrakningen upp-
gaende till 535 802 tkr (349 398 tkr) och de har ingen tidsbegransning.

Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats for dessa poster, da det
annu inte ar sannolikt att koncernen kommer att utnyttja dem for avrékning
mot framtida beskattningsbara vinster.

Not 13 Resultat per aktie

2018 2017

Resultat per aktie fore och efter utspddning

Arets resultat (tkr) hanforligt till
moderbolagets aktiedgare -132 049 -86 794

Genomsnittligt antal utestaende stamaktier 25 948 037 14 927 736

Resultat per aktie fore utspadning (sek) -5,09 -5,81

Ingen utspadningseffekt foreligger for utfardade teckningsoptioner med ratt
att teckna 2 518 086st aktier, eftersom resultatet for aren som presenteras
ovan har varit negativt.

For upplysning om férandring av antalet utestaende aktier, se not 21 Eget
kapital.
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Ingdende anskaffningsvérden 813 813
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 813 813
Ingdende avskrivningar -655 -604
Arets avskrivningar -51 -51
Utgaende ackumulerade avskrivningar -706 -655
Utgaende redovisat virde 107 158

Not 15 Finansiella anldggningstillgangar

plutSvEGE  2017-12-31

Ingdende anskaffningsvérden 341 291
Lamnad bankgaranti = 50
Utgaende redovisat virde 341 341

Ovriga finansiella anlaggningstillgangar utgors av limnade depositioner
for lokalhyra och bankgaranti 340 tkr (340 tkr) samt 1 tkr (1 tkr) som
avser 1 000 aktier i LFF Service AB, vars innehav ar kopplat till forsakring i
samband med bolagets partihandelstillstand.

Not 16 Finansiella tillgangar och skulder

Finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2018

Finansiella tillgdngar virderade | Icke finansiella Summa
till upplupet anskaffningsvarde tillgdngar | redovisat virde
Tillgdngar
Inventarier = 107 107
Finansiella
anlaggningstillgdngar 341 - 341
Ovriga
kortfristiga fordringar - 1 630 1630
Forutbetalda kostnader - 164 164
Likvida medel 646 175 = 646 175
646 516 1901 648 417

Finansiella skulder varderat till | Icke finansiella Summa
upplupet anskaffningsvarde skulder | redovisat varde
Skulder
Leverantdrsskulder 22 643 = 22 643
Ovriga
kortfristiga skulder = 904 904
Upplupna kostnader 944 5751 6 695

23587 6 655 30 242

Finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2017

Kundfordringar och  Icke finansiella Summa
lanefordringar tillgdngar redovisat virde
Tillgdngar
Inventarier - 158 158
Finansiella
anlaggningstillgangar 341 - 341
Ovriga
kortfristiga fordringar - 4272 4272
Finansiella
anlaggningstillgdngar - 165 165
Likvida medel 57 352 - 57 352
57 693 4595 62288
Finansiella skulder varderat till  Icke finansiella Summa
upplupet anskaffningsvirde skulder redovisat virde
Skulder
Leverantdrsskulder 13 684 - 13 684
Lan fran aktiedgare 470 - 470
Ovriga
kortfristiga skulder - 683 683
Upplupna kostnader 9 780 4495 14 275
23934 5178 29 112

For samtliga poster ovan ar det bokforda vardet en approximation av det
verkliga varde. Koncernens finansiella tillgangar bestar i allt vésentligt av
banktillgodohavanden hos banker med hoga kreditbetyg vilket medfor att
bolaget beddmer att ingen vasentlig kreditrisk foreligger, och sdledes ar
det inte redovisat nagon kreditriskreserv.

Not 17 Finansiella risker

Koncernen utsatts genom sin verksamhet for olika slags finansiella risker;
kreditrisk, marknadsrisker (valutarisk, ranterisk och annan prisrisk) och
likviditetsrisk. Koncernens évergripande riskhantering fokuserar pa oforut-
sdgbarheten pa de finansiella marknaderna och efterstravar att minimera
potentiella ogynnsamma effekter pa koncernens finansiella resultat.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras centralt av moder-
bolaget genom koncernens CFO och CEQ. Den 6vergripande malsatt-
ningen for finansiella risker ar att tillhandahalla kostnadseffektiv finansiering
och likvidhantering samt sakerstélla att alla betalningsataganden hanteras

i ratt tid.

Styrelsen upprattar skriftliga policies saval for den 6vergripande risk-
hanteringen som for specifika omraden sasom kreditrisker, valutarisker,
ranterisker, refinansieringsrisker, likviditetsrisker samt anvandning av deriva-
tinstrument och placering av éverlikviditet. Koncernen anvander i nulaget
inte sékring av valuta.

Kreditrisk

Kreditrisk ar risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte
kan fullgdra sin skyldighet och dérigenom férorsaka koncernen en finansiell
forlust. Koncernens exponering for kreditrisk ar begransad till kreditrisken i
banktillgodohavanden i banker med kreditrating AA.

Marknadsrisker

Marknadsrisk &r att risken for att verkligt varde pa eller framtida kassafloden
fran ett finansiellt instrument varierar pa grund av forandringar i marknads-
priser. Den marknadsrisk som paverkar koncernen utgors av valutarisk.

| dagslaget har koncernen inte nagra lan eller innehav som exponerar
koncernen for ranterisk eller annan prisrisk.

Valutarisk

Valutarisk ar risken for att verkligt varde eller framtida kassafloden fran ett
finansiellt instrument varierar pa grund av férandring i utlandska valuta-
kurser. Den framsta exponeringen harrér fran koncernens inkép i utlandska
valutor. Denna exponering bendmns transaktionsexponering. Valutarisker
aterfinns ocksa i omrékningen av utldndska verksamheters tillgangar

och skulder till moderbolagets funktionella valuta sa kallad omréknings-
exponering.
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Transaktionsexponering

Transaktionsexponeringen fran kontrakterade betalningsfloden i utlandsk
valuta ar begrénsad i koncernen. Se tabellen nedan for exponering i respek-
tive valuta.

Valutaexponering 2018 (%) Rérelseintikter Rorelsekostnader

usD - 10%
EUR - 52%
GBP - 2%
SEK - 36%

Som framgar av tabellen ovan bestar koncernens huvudsakliga transak-
tionsexponering av EUR och USD. En 10% starkare EUR gentemot SEK
skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 6 006 tkr. En 10% starkare USD gentemot SEK skulle ha en negativ
paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka 1 115 tkr.

Omrékningsexponering

Koncernen har en omrakningsexponering som uppstar vid omrakningen av
utldndska dotterbolags resultat och nettotillgangar till SEK. Omrakningsex-
poneringen ar gentemot NOK, dar exponeringen pa balansdagen uppgar till
-213 tkr (-54 tkr). 10% starkare SEK gentemot NOK skulle ha en paverkan
pa eget kapital med cirka 21 tkr (5 tkr).

Koncernen har dven en omrakningsexponering som uppstar vid omrak-
ningen av utlandska leverantorsskulder till SEK. Denna exponeringen
uppgar per balansdagen till 3 202 tkr (4 600 tkr) i USD samt 15 701 tkr (1
160 tkr) i EUR. En 10% starkare USD gentemot SEK skulle ha en negativ
paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka -320 tkr (-460
tkr). En 10% starkare EUR gentemot SEK skulle ha en negativ paverkan pa
resultatet efter skatt och eget kapital med cirka -1 570 tkr (-116 tkr).

Refinansieringsrisk

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns

tillgéngliga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan erhallas
alternativt till férhojd kostnad. Koncernen finansieras idag med eget kapital
och ar darmed inte utsatt for risker relaterade till extern lanefinansiering.
De framsta riskerna avser darfor risken att inte erhalla ytterligare tillskott
och investeringar fran agare.

Likviditetsrisk

Likviditetsrisk &r risken for att koncernen far svarigheter att fullgéra sina
forpliktelser som sammanhanger med finansiella skulder. Styrelsen hanterar
likviditetsrisker genom att kontinuerligt folja upp kassaflodet for att
reducera likviditetsrisken och sékerstalla betalningsformagan. Med tanke

pa att bolaget for ndrvarande inte har en egen intjaningsférmaga bedriver
styrelsen ett langsiktigt arbete med dgare och oberoende investerare for att
sakerstalla att likviditet finns tillgangligt fér Bolaget nar behov uppstar.
Koncernens kontraktsenliga och odiskonterade rantebetalningar och
aterbetalningar av finansiella skulder framgar av tabellen nedan. Belopp i
utldndsk valuta har omraknats till SEK med balansdagens kurs. Finansiella
instrument med rorlig ranta har berdknats med den ranta som forelag pa
balansdagen. Skulder har inkluderats i den period nar aterbetalning tidigast
kan kravas.

Loptidsanalys

2018-12-31

Leverantorsskulder 22 643 - -

Ovriga kortfristiga skulder 904 - -

Upplupna kostnader 4 409 2286 -
2017-12-31

<6 man 6-12 man >12 man

Leverantorsskulder 13 684 - -
Lan fran aktiedgare 470 -

Ovriga kortfristiga skulder 683 - -

Upplupna kostnader 12 333 1942 -
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Redovisningsprinciper och noter - Koncernen Not 20 Koncernfdretag
. Foretag Huvudsaklig aktivitet Andel 2017
Not 18 Forutbetalda kostnader
Moderbolag
Calliditas Therapeutics AB Forskning och utveckling av lakemedel
Forutbetalda hyreskostnader 164 165 . . ) o
Nefecon AB Innehav av immateriella rattigheter samt administrera
Totalt 164 165 incitamentsprogram utgivna av moderforetaget 100% 100%
Pharmalink Nordic AB For nérvarande ingen aktivitet 100% 100%
. Pharmalink Oncology AS, Norge For ndrvarande ingen aktivitet 100% 100%
Not 19 Likvida medel
Busulipo AB For narvarande ingen aktivitet 100% 100%
2017-12-31 Koncernens sammansdittning dr oféréndrad under rikenskapsdret. Dotterbolagen Pharmalink Nordic AB och Busulipo AB ska upphéra genom fusion
Disponibla tillgodohavanden 646 175 57352 med moderbolaget Calliditas Therapeutics AB. Fusionerna berdknas vara genomférd under 2019.
Totalt 646 175 57 352
Likvida medel avser banktillgodohavanden och ar i huvudsak i SEK. Not 21 Eget kapital
. T Aktiekapital och 6vrigt tillskjutet kapital Aktiekapital
Kassaflode ej likvidpaverkande poster Samtliga aktier &r fullt betalda och inga aktier &r reserverade for dverlatelse.
- Samtliga aktier &r stamaktier, ger lika ratt till kapital och medfér en rost.
2017-12-31 ﬁ”sokj"':t'i: Kvotvardet uppgar till 0,04 kr. Inga aktier innehas av bolaget sjalv eller dess
Avskrivningar 51 51 Antal aktier | Aktiekapital lapital dotterbolag.
Personaloptioner - 213 Per den 1 januari 2017 13 262 500 531 218 408 erigt tillskjutet kapital
. . Ovrigt tillskjutet kapital utgors av kapital tillskjutet av bolagets dgare,
Ovrigt - 68 Opt]onsprog_ram och ) Sverkurs vid aktieteckning, betalda optionspremier och bokfért kapital fran
Totalt 51 332 erhalina optionspremier 421 optionsprogram samt annan finansiering som redovisas som eget kapital.
Kvittningsemission Brysglan
beslutad april 2017 1512500 60 81975 Under 2017 och 2018, tecknade bolaget avtal om brygglan med tvingande
I i Nyemission konvertering fran befintliga aktiedgare med ett kapitalbelopp pa totalt
Avstamning av skulder frén finansieringsverksamheten beslutad juni 2017 141 500 6 2961 91,6 MSEK och en arsrédnta om 8 procent med en 16ptid pa 12 manader.
o o | samband med noteringen den 29 juni 2018 konverterades samtliga
Kassafléde ‘ Ej kassaflodespaverkande poster Kvittningsemission utestdende brygglan om totalt 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta, till

_— " y beslutad september 2017 1756 500 70 37082 aktier till en konverteringskurs pa 45 SEK per aktie, vilket motsvarade
Kapitaltillskott fran aktiezgare 61 629 noteringskursen for bolagets aktie vid noteringen pa Nasdaqg Stockholm.
Lan fran aktiedgare 470 -470 - - -

Ranta pa kapitaltillskott Omrakningsreserv o o )
470 -470 - - = fran aktieagare 490 Reserver avser i sin helhet omrakningsreserver. Omrakningsreserven inne-
fattar alla valutakursdifferenser som uppstar vid omrakning av finansiella
Per den 31 december 2017 16 673 000 667 352959 rapporter fran utldndska verksamheter.
Kassaflode Ej kassaflédespéverkande poster
2017-01-01 Rénta palan  Kvittning vid nyemission 2017-12-31 Erhalina optionspremier 5826 2017
Lan fran aktieagare 30000 36316 - -65 846 470 Kapitaltillskott fran aktiesgare 59999  ngdende redovisat virde =0 36
Upplupen ranta 996 - 2233 -3229 - Ranta pa kapitaltillskott Arets forandring 6 “
30996 36316 2233 .69 075 470 fran aktiedgare 3059 Utgaende redovisat virde -34 -40
Kvittningsemission
beslutad juni 2018 2 114 903 84 -84
Nyemission vid Not 22 Lan fran aktiedgare
borsintroduktion juni 2018 16 414 444 657 683 560
Per den 31 december 2018 35202 347 1408 1072319
Belopp vid arets ingang 470 30 000
Arets upplaning - 36 316
Kvittning av lan - -65 846
Arets amortering -470 -
Totalt - 470

Pa lanet som uppgick till 470 tkr har ingen ranta utgat.
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Redovisningsprinciper och noter - Koncernen

Not 23 Upplupna kostnader

2017-12-31
Upplupna l6ner och styrelsearvoden 2286 1684
Semesterléneskuld 1347 1143
Sociala avgifter 2098 1560
Upplupna kostnader for
forskning och utveckling 944 7271
Ovriga upplupna kostnader 20 2617
Totalt 6 695 14 275

Not 24 Transaktioner med narstaende

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se not 8

Anstéllda och personalkostnader.

Det finns inga ytterligare avtal eller transaktioner med narstdende parter,

utéver vad som redovisas i not 8, 9 och 22.

Not 25 Stallda sakerheter, eventualforpliktelser
och d6vriga ataganden

Bolaget har ett licensavtal med Archimedes Development Ltd (Storbritan-
nien). Enligt avtalet har bolaget fatt en exklusiv global rétt att anvanda viss
formuleringsteknik avseende Nefecon.

Bolaget har ensamrétt for anvandning, utveckling och marknadsféring
enligt avtalet, och Archimedes Development Ltd har endast ratt till
royalties, vid framtida forséljning av produkten. Bolaget har da en
royaltyplikt pd 3 procent pa nettoomsattningen tills den exklusiva licensen
for patentet upphor 2029.

| koncernen uppgar stéllda sékerheter till 340 tkr (340 tkr), vilket utgors
av sparrade bankmedel. | koncernen finns det inga Gvriga ataganden.

Not 26 Handelser efter balansdagen

Calliditas har blivit beviljad sarldkemedelsstatus av amerikanska Food and
Drug Administration (FDA) for behandling av autoimmun hepatit (AlH) och
bolaget planerar att komma 6verens med FDA om den regulatoriska vagen
framat for denna indikation under 2019.

Calliditas har dven blivit beviljad sarldkemedelsstatus av FDA for behandling
av primar gallkolangit (PBC). Bolaget planerar att diskutera den regulatoriska
vagen framat med FDA for att besluta om vilka kliniska prévningar som ar
bast lampade for denna indikation.

Not 27 Nyckeltalsdefinitioner och avstamning av alternativa nyckeltal

Soliditet, %

Kostnader avseende forskning och utveckling,
eller allmanna kostnader och administrations-
kostnader, totala rérelsekostnader, %

Soliditeten vid utgangen av respektive period Soliditeten mater andelen av de totala tillgangarna
berédknas genom att dividera totalt eget kapital ~ som finansieras av aktiedgarna.
med totala tillgangar.

9

De totala kostnaderna hhanférliga till forskning — Nyckeltalet hhjélper den som ldser de finansiella

och utveckling, eller allmanna kostnader, divi- rapporterna att analysera andelen av bolagets kost-

derat med totala rorelsekostnader

2017-01-01
Tkr/% prlut Vi -2017-12-31
Kostnader relaterade till FoU/
totala rérelsekostnader
Personalkostnader relaterade till FoU* -5961 -13 324
Ovriga externa kostnader relaterade till FoU -93 299 -38 362
Totala kostnader relaterade till FoU -99 260 -51 686
Personalkostnader relaterade till G&A? -13129 -7 293
Ovriga externa kostnader relaterade till G&A -20757 -25 624
Totala kostnader relaterade till G&A -33 886 -32917
Avskrivningar av materiella
anlaggningstillgangar -51 -51
Totala rérelsekostnader -133197 -84 654
Kostnader relaterade till FoU /
totala rérelsekostnader, % 75% 61%
Kostnader relaterade till G&A /
totala rérelsekostnader, % 25% 39%
Tkr/% 2017-12-31
Soliditet vid periodens slut
Summa eget kapital vid periodens slut 618 175 33176
Summa tillgangar vid periodens slut 648 417 62288
Soliditet vid periodens slut % 95% 53%

* Forskning och utvecklingskostnader (FoU).

2 Allmanna kostnader och administrationskostnader (G&A).
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nader som ar hanforliga till bolagets kérnverksamhet.

Moderforetaget

Resultatrakning

Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Nettoomséattning = -
Ovriga rérelseintakter 2 715 151
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader 34 -113 927 -64 422
Personalkostnader 5 -19 087 -19 568
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgdngar 10 -51 -51
Summa rérelsekostnader -133 065 -84 041
Rorelseresultat -132 350 -83 890
Resultat fran finansiella poster
Resultat fran andelar i koncernforetag 6 -20 -677
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 7 454 5
Rantekostnader och liknande resultatposter 8 =7 -2 286

427 -2958
Resultat efter finansiella poster -131 923 -86 848
Skatt pa arets resultat 9 - -
Arets resultat -131923 -86 848

Rapport over totalresultat

Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Arets resultat -131 923 -86 848
Ovrigt totalresultat - -
Arets totalresultat -131923 -86 848
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Moderforetaget

Balansrakning

i Nt 2017-12.31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 10 107 158
107 158
Finansiella anldggningstillgangar
Andelar i koncernféretag 11 3489 3489
Andra langfristiga fordringar 12 341 341
3830 3830
Summa anliggningstillgangar 3937 3988
Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Ovriga kortfristiga fordringar 1629 4229
Forutbetalda kostnader 13 164 165
1793 4394
Kassa och bank 14 645 903 56 984
Summa omsattningstillgangar 647 696 61378
SUMMA TILLGANGAR 651 633 65 366
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Tkr Not 2017-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 15
Bundet eget kapital
Aktiekapital 1408 667
Reservfond 3092 3092
4 500 3759
Fritt eget kapital
Overkursfond 1069 072 290426
Balanserat resultat -320 299 -171 106
Avrets resultat -131 923 -86 848
616 850 32472
Summa eget kapital 621 350 36 231
Langfristiga skulder
Skulder till koncernféretag 18 77 -
77 -
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 22 628 13672
Skulder till koncernforetag - 77
Lan fran aktiedgare - 470
Ovriga kortfristiga skulder 903 675
Upplupna kostnader 16 6675 14 241
Summa skulder 30 206 29135
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 651 633 65 366
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Moderforetaget Moderforetaget

Rapport over forandringar i eget kapital Kassaflodesanalys

- Tkr Not -2018-12-31 -2017-12-31
Aktie- Balanserat Arets
Tkr kapital Bverkursfond resultat resultat Totalt

Den I6pande verksamheten

Ingdende eget kapital 2017-01-01 531 3092 218408 -174836 -58 313 -11 119 Rorelseresultat -132 350 -83 890
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet 14 51 332
Omforing resultat foregdende ar -58 313 58 313 - Erhallen rinta 6 0
Erlagd rénta =7 -11
Arets resultat -86 848 -86 848 Kassaflode fran den [6pande verksamheten fére férandringar av
Arets Gvrigt totalresultat - - - - _ _ rorelsekapital -132 300 -83 569
Arets totalresultat - - - - -86 848 -86 848
Férandringar i rérelsekapital
Transaktioner med digare: Forandring av rorelsefordringar 2 600 -1 931
Nyemission 136 _ 72 069 _ 72 205 Forandring av rorelseskulder 1618 18073
Emissionskostnader _ _ .50 _ .50 Kassaflode fran den I6pande verksamheten -128 082 -67 427
Erhallna optionspremier - - - 207 207
Optionsprogram _ _ _ 213 213 Investeringsverksamheten
Kapitaltillskott fran aktie3gare B B B 61 622 61 622 Investeringar i finansiella anldggningstiligéngar! 12 = -646
Summa transaktioner med dgare 136 - 72018 62043 134 197 Kassaflode fran investeringsverksamheten - -646
Utgaende eget kapital 2017-12-31 667 3092 290426 -171106  -86848 36 231 Finansieringsverksamheten
Nyemission 738 650 3129
Emissionskostnader -54 433 -50
Ingdende eget kapital 2018-01-01 667 3092 290426 -171106  -86848 36 231 Upptagna lan fran aktieagare - 36 316
Amortering av lan -470 -
Omféring resultat foregdende ar -86 848 86 848 - Erhalina optionspremier 2826 207
Kapitaltillskott fran aktiedgare 29 999 61 622
Arets resultat -131 923 -131 923 Kassaflode fran finansieringsverksamheten 716 572 101 224

Arets dvrigt totalresultat . . B B ) _

Arets totalresultat - - - - -131923  -131923 Arets kassaflode 588 490 33151
Likvida medel vid arets borjan 56 984 23874

Transaktioner med dgare: Kursdifferens i likvida medel 429 -41

Nyemission 741 _ 833 079 -95 170 738 650 Likvida medel vid arets slut 14 645 903 56 984

Emissionskostnader = = -54 433 = -54 433

Erhalina optionspremier ) ) ) 5 80 580 1) Investeringar i finansiella anliggningstillgdngar avser limnad bankgaranti O tkr (50 tkr) samt fordringar hos koncernféretag O tkr (595).

Kapitaltillskott fran aktiedgare - - - 29 999 29 999

Summa transaktioner med agare 741 - 778 646 -62 346 717 041

Utgaende eget kapital 2018-12-31 1408 3092 1069072 -320 299 -131 923 621 350
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Moderforetaget

Redovisningsprinciper och noter

Not 1 Redovisningsprinciper

Moderbolaget har upprattat sin arsredovisning enligt arsredovisningslagen
och Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 "Redovisning
for juridisk person’”.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper
framgar nedan. De nedan angivna redovisningsprinciperna fér moderbo-
laget har tillampats konsekvent pa samtliga perioder som presenteras i
moderbolagets finansiella rapporter, om inte annat anges.

Dotterbolag

Andelar i dotter- och intressebolag redovisas i moderbolaget enligt anskaff-
ningsvardemetoden. Detta innebar att transaktionsutgifter inkluderas i det
redovisade vardet for innehav i dotterbolag.

Finansiella tillgangar och skulder

Med anledning av sambandet mellan redovisning och beskattning, tillimpas
inte reglerna om finansiella instrument enligt IFRS 9 i moderbolaget som
juridisk person, utan moderbolaget tillimpar i enlighet med ARL anskaff-
ningsvardemetoden. | moderbolaget vérderas darmed finansiella anlégg-
ningstillgangar till anskaffningsvarde minus eventuell nedskrivning och
finansiella omsattningstillgangar enligt ldgsta vardets princip.

Leasing

| moderbolaget redovisas samtliga leasingavtal enligt reglerna for operatio-
nell leasing. Moderbolaget kommer att tillampa majligheten enligt RFR 2 att
aven fortsatt redovisa leasingavtal enligt dessa regler, och far darfor inga
effekter av dvergangen till IFRS 16.

Koncernbidrag och aktiedgartillskott
Savél erhallna som lamnade koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposi-
tion i enlighet med alternativregeln. Aktiedgartillskott fors direkt mot eget

kapital hos mottagaren och aktiveras i aktier och andelar hos givaren, i den
man nedskrivning e] erfordras.

Not 2 Ovriga rérelseintikter

Ovriga rorelseintakter pd 715 tkr (151 tkr) avser i huvudsak valutakurs-
effekter.

Not 3 Arvode till revisorer

Ernst & Young AB
Revisionsuppdraget 509 570
Annan revisionsverksamhet 1612 2729

Arvoden for skattekonsultationer - -
Ovriga tjanster - -

Totalt 2121 3299
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Not 4 Leasingavtal

Arets leasingkostnader avseende operationella leasingavtal uppgar till
713 tkr (748 tkr). Framtida betalningsataganden per 31 december for
operationella leasingkontrakt férdelar sig enligt féljande:

2018 2017

Framtida minimileaseavgifter

Inom 1 ar 610 580
Mellan 1-5 ar 1373 145
Mer an 5 ar - -
Totalt 1983 725

Not 5 Anstéllda och personalkostnader

For loner och ersattningar till anstéllda och ledande befattningshavare
samt information om antal anstéllda, se not 8 for koncernen. For upplys-
ningar om teckningsoptioner, se not 9 Teckningsoptioner fér koncernen.

Not 6 Resultat fran andelar i koncernféretag

2018 2017

Nedskrivningar av andelar i koncernféretag - -807
Nedskrivningar av fordringar hos koncern-

foretag -20 -600
Aterféring av nedskrivningar fordringar hos

koncernforetag = 730
Totalt -20 -677

Nedskrivning sker av fordringar hos koncernféretag dar aterbetalnings-
férmaga saknas.

Not 7 Ovriga ranteintikter och

liknande resultatposter

Ranteintakter 19 5
Kursdifferenser 435 -
Totalt 454 5

Not 8 Rintekostnader och
liknande resultatposter

2018 2017

Rantekostnader pa lan till aktiedgare - -2 233
Rantekostnader -7 -12
Kursdifferenser = -41
Totalt -7 -2286

Not 9 Skatt pa arets resultat

2018

2017
Aktuell skatt = -
Redovisad skatt - -
Avstdmning av effektiv skattesats
Resultat fére skatt -131 923 -86 848
Skatt enligt géllande skattesats for
moderbolaget (22%) 29023 19 107
Skatt avseende ej redovisad uppskjuten
skattefordran -28 989 -18 921
Ej avdragsgilla kostnader -35 -186
Ej skattepliktiga intakter 1 0
Redovisad skatt © -

Moderbolaget har skatteposter avseende emissionskostnader som redo-

visas direkt mot eget kapital.

Det finns skattemdssiga underskottsavdrag for vilka uppskjutna skatte-
fordringar inte har redovisats i balansrakningen uppgaende till 532 976
tkr (346 753 tkr) och de har ingen tidsbegransning. Uppskjutna skatte-
fordringar har inte redovisats for dessa poster, da det inte ar sannolikt
att koncernen kommer att utnyttja dem for avrakning mot framtida

beskattningsbara vinster.

Not 10 Materiella anldggningstillgangar

Inventarier

Ingdende anskaffningsvérden 813 813
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 813 813
Ingdende avskrivningar -655 -604
Arets avskrivningar -51 -51
Utgadende ackumulerade avskrivningar -706 -655
Utgaende redovisat virde 107 158

Not 11 Andelari koncernforetag

plut:SvEGN  2017-12-31

Ingdende anskaffningsvérden 5924 5117
Aktiedgartillskott - 807
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 5924 5924
Ingdende nedskrivningar -2 435 -1628
Arets nedskrivningar = -807
Utgdende ackumulerade nedskrivningar -2435 -2435
Utgaende redovisat virde 3489 3489

Bolag / organisationsnummer / site pLx: Rk 2017-12-31

Nefecon AB, 556604-9069, Stockholm

Kapitalandel 100% 100%
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 1000 1000
Redovisat varde 3489 3489
Pharmalink Nordic AB, 556957-5235,

Stockholm

Kapitalandel 100% 100%
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 500 500
Redovisat varde 0 0

Pharmalink Oncology AS, 913317904, Oslo

Kapitalandel 100% 100%
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 30 30
Redovisat varde 0 0

Busulipo AB, 556697-2179, Stockholm

Kapitalandel 100% 100%
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 100 000 100 000
Redovisat virde 0 0

Not 12 Andra langfristiga fordringar

pIa bR VI  2017-12-31

Ingdende anskaffningsvarden 341 291
Lamnad bankgaranti - 50
Utgaende redovisat virde 341 341

Not 13 Férutbetalda kostnader

plut:SvEoN  2017-12-31

Forutbetalda hyreskostnader 164 165

Totalt 164 165
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Redovisningsprinciper och noter - Moderféretaget

Not 14 Kassa och bank

——— Kassafldde ej likvidpaverkande poster: Undertecknade forsakrar att arsredovisningen har upprattats i enlighet med god redovisningssed i Sverige
Disponibla tillgodohavanden 645 903 56 984 2017-12-31 och koncernredovisningen har uppréttats enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS,
Totalt 645 903 56984 Avskrivningar 51 51 sadana de antagits av EU. Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande bild av
Optionsprogram - 213 moderbolagets och koncernens stallning och resultat. Forvaltningsberattelsen fér moderbolaget
Disponibla tillgodohavanden avser banktillgodohavanden och ar i Ovrigt } 43 respektive koncernen ger en rattvisande 6versikt éver utvecklingen av moderbolagets och koncernens verksamhet,
huvudsak SEK. T stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget
otalt 51 332

och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten

‘ Kassaflode ‘ Ej kassaflodespaverkande poster ‘
R B R R v T
Lan fran aktiedgare 470 -470 - - -
470 -470 - - - .
Stockholm, 3 april 2019
Kassaflode Ej kassaflédespéverkande poster
2017-01-01 Rénta pa lan Kvittning vid nyemission 2017-12-31
Lan fran aktiedgare 30 000 36316 3229 -69 075 470 Thomas Eklund Hilde Furberg
30000 36316 3229 -69 075 470 Styrelseordférande Styrelseledamot
Not 15 Eget kapital Not 16 Upplupna kostnader
Per den 31 december 2018 B Olav Hellebg Ann-Tove Kongsnes
Aktiekapitalet bestar av 35 202 347 (16 673 000) st aktier med ett .
kvotvarde om 0,04 kr (0,04 kr). Alla aktier har lika ratt till bolagets vinst. Upplupna Ioner och styrelsearvoden L2 1684 Styrelseledamot Styrelseledamot
Se dven upplysningar i koncernens not 21 Eget kapital. Semesterldneskuld 1347 1143
Overkursfonden avser kapital fran nyemissioner som har emitterats till Sociala avgifter 2098 1560
en kurs som Gverstiger kvotvardet samt med avdrag fér nyemissions- . .
kostnader. Upplupna kostnader for forskning och
utveckling 944 7271
Forslag till resultatdisposition ) Ovriga upplupna kostnader - 2583 Lenart Hansson Bengt Julander
Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel (tkr),
Totalt 6675 14 241 Styrelseledamot Styrelseledamot
Overkursfond 1069 072
Balanserat resultat -320299 Not 17 Stéllda sdkerheter och
Avets resultat 131923 eventualforpliktelser Renée Aguiar-Lucander
616 850 For upplysning om stéllda sdkerheter och eventualforpliktelser i Verkstdllande direktor
moderbolaget hanvisas till koncernens not 25 Stéllda sakerheter,
Styrelsen och VD foreslar att 616 850 tkr 6verfors i ny rakning. eventualférpliktelser och évriga dtaganden.

Var revisionsberattelse har lamnats den 3 april 2019

Not 18 Transaktioner med nirstdende

Forsaljning Inkép av
av varor/ varor/ . Fordran pa Skuld pa
tjanster tjanster Ovrigt | balansdagen | balansdagen
Dotterféretag Ernst & Young AB
2018 - - - - 77
2017 - 1058 - - 77
For information om ersattningar till ledande befattningshavare Anna Svanberg

se koncernens not 8 Anstallda och personalkostnader. . .
P Auktoriserad Revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstamman i Calliditas Therapeutics AB (Publ), org nr 556659-9766

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen for Calliditas Therapeutics
AB (Publ), for ar 2018. Bolagets arsredovisning och
koncernredovisning ingar pa sidorna 24-53 i detta
dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats
i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla
vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbola-
gets finansiella stallning per den 31 december 2018
och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret
enligt arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har
uppréttats i enlighet med arsredovisningslagen och
ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stéllning per den 31 december
2018 och av dess finansiella resultat och kassafléde
for aret enligt International Financial Reporting Stan-
dards (IFRS), s& som de antagits av EU, och arsredo-
visningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovisningens och koncernredovisningens évriga
delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststéller resul-
tatrakningen och balansrakningen for moderbolaget
och koncernen.

Véra uttalanden i denna rapport om arsredovisningen
och koncernredovisningen &r forenliga med innehéllet
i den kompletterande rapport som har dverldamnats till
moderbolagets revisionsutskott i enlighet med Revi-
sorsforordningens (537/2014) artikel 11.

Vi har utfort revisionen enligt International Standards
on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta innefattar
att, baserat pa var basta kunskap och dvertygelse, inga
forbjudna tjanster som avses i Revisorsforordningens
(537/2014) artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade
bolaget eller, i forekommande fall, dess moderforetag
eller dess kontrollerade féretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.
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Séarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de
omraden som enligt var professionella bedémning ar de
mest betydelsefulla for revisionen av arsredovisningen
och koncernredovisningen fér den aktuella perioden.
Dessa omraden behandlas inom ramen for revisionen
av, och i vart stillningstagande till, arsredovisningen
och koncernredovisningen som helhet, men vi gor inga
separata uttalanden om dessa omraden.

Vi har faststallt att det inte finns nagra for revisionen
sarskilt betydelsefulla omraden som behdver kommuni-
ceras i revisionsberattelsen.

Detta dokument innehéller &ven annan information an
arsredovisningen och koncernredovisningen och ater-
finns pa sidorna 1-23 och 58-71. Det &r styrelsen och
verkstallande direktdren som har ansvaret for denna
andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi
gor inget uttalande med bestyrkande avseende denna
andra information.

| samband med var revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen ar det vart ansvar att lasa den
information som identifieras ovan och dvervaga om
informationen i vasentlig utstrackning ar oforenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna
genomgang beaktar vi dven den kunskap vi i 6vrigt
inhamtat under revisionen samt bedémer om informa-
tionen i dvrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avse-
ende denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehaller en vasentlig felaktighet, ar vi
skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rapportera
i det avseendet.

Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har
ansvaret for att &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen upprattas och att den ger en rattvisande bild
enligt arsredovisningslagen och, vad géller koncern-
redovisningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstallande direktoren ansvarar dven

for den interna kontroll som de bedémer ar nddvandig
for att uppratta en arsredovisning och koncernredovis-
ning som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid uppréttandet av arsredovisningen och koncern-
redovisningen ansvarar styrelsen och verkstallande
direktoren for beddmningen av bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillamp-
ligt, om forhallanden som kan paverka férmagan att
fortsatta verksamheten och att anvanda antagandet
om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillampas
dock inte om styrelsen och verkstallande direktdren
avser att likvidera bolaget, upphéra med verksamheten
eller inte har nagot realistiskt alternativ till att géra
nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar
styrelsens ansvar och uppgifter i dvrigt, bland annat
overvaka bolagets finansiella rapportering.

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sdkerhet om att
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet
inte innehéller ndgra vasentliga felaktigheter, vare

sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag, och

att ldmna en revisionsberattelse som innehéller vara
uttalanden. Rimlig sdkerhet ar en hog grad av sdkerhet,
men ar ingen garanti for att en revision som utfors
enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan finns.
Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi profes-
sionellt omddme och har en professionellt skeptisk
instalining under hela revisionen. Dessutom:

¢ identifierar och beddmer vi riskerna for vasentliga
felaktigheter i arsredovisningen och koncernredo-
visningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder
bland annat utifran dessa risker och inhdmtar revi-
sionsbevis som ar tillrdckliga och &ndamalsenliga for
att utgora en grund for vara uttalanden. Risken for
att inte upptécka en vasentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hogre an for en vasentlig felak-
tighet som beror pa misstag, eftersom oegentlig-
heter kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning,

avsiktliga uteldamnanden, felaktig information eller
dsidosattande av intern kontroll.

e skaffar vi oss en forstéelse av den del av bolagets
interna kontroll som har betydelse for var revision
for att utforma granskningsatgarder som ar lampliga
med hansyn till omstidndigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

e utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper
som anvands och rimligheten i styrelsens och verk-
stallande direktorens uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

e drarvi en slutsats om lampligheten i att styrelsen
och verkstallande direktoren anvander antagandet
om fortsatt drift vid upprattandet av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Vi drar ocksa en
slutsats, med grund i de inhamtade revisionsbevisen,
om det finns ndgon vasentlig osdkerhetsfaktor som
avser sddana handelser eller forhallanden som kan
leda till betydande tvivel om bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vasentlig osdkerhetsfaktor, maste vi
i revisionsberattelsen fasta uppmaéarksamheten pa
upplysningarna i arsredovisningen om den vasentliga
osakerhetsfaktorn eller, om sddana upplysningar
ar otillrackliga, modifiera uttalandet om arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Vara slutsatser
baseras pa de revisionsbevis som inhdmtas fram till
datumet for revisionsberéattelsen. Dock kan framtida
handelser eller forhallanden gora att ett bolag inte
ldngre kan fortsatta verksamheten.

e utvarderar vi den dvergripande presentationen,
strukturen och innehéllet i arsredovisningen och
koncernredovisningen, daribland upplysningarna,
och om arsredovisningen och koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och
handelserna pa ett satt som ger en rattvisande bild.

e inhamtar vi tillrdckliga och dndamalsenliga revisions-
bevis avseende den finansiella informationen for
enheterna eller affarsaktiviteterna inom koncernen
for att gora ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, évervakning
och utférande av koncernrevisionen. Vi dr ensamt
ansvariga for vara uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revi-

sionens planerade omfattning och inriktning samt
tidpunkten for den. Vi maste ocksa informera om
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betydelsefulla iakttagelser under revisionen, daribland
de eventuella betydande brister i den interna kontrollen
som vi identifierat.

Vi maste ocksd forse styrelsen med ett uttalande om
att vi har foljt relevanta yrkesetiska krav avseende
oberoende, och ta upp alla relationer och andra férhal-
landen som rimligen kan paverka vart oberoende, samt
i tillampliga fall tillhérande motatgarder.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen
faststéller vi vilka av dessa omrédden som varit de mest
betydelsefulla for revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen, inklusive de viktigaste bedémda
riskerna for vasentliga felaktigheter, och som darfor
utgdr de for revisionen sarskilt betydelsefulla omréa-
dena. Vi beskriver dessa omraden i revisionsberattelsen
savida inte lagar eller andra forfattningar forhindrar
upplysning om fragan.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven
utfort en revision av styrelsens och verkstéllande direk-
torens forvaltning av Calliditas Therapeutics AB (publ)
for ar 2018 samt av forslaget till dispositioner betraf-
fande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstallande direktoren
ansvarsfrinet for rékenskapsaret.

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i
Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs ndrmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till moderbolaget och koncernen enligt god revi-
sorssed i Sverige och har i ovrigt fullgjort vart yrkese-
tiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.
Vid forslag till utdelning innefattar detta bland annat en
beddmning av om utdelningen ar forsvarlig med hansyn
till de krav som bolagets och koncernens verksam-
hetsart, omfattning och risker stéller pa storleken av
moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolide-
ringsbehov, likviditet och stallning i dvrigt.
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Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angeldgenheter. Detta inne-
fattar bland annat att fortlépande bedéma bolagets
och koncernens ekonomiska situation, och att tillse att
bolagets organisation ar utformad séa att bokféringen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska ange-
ldgenheter i Ovrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.
Verkstallande direktoren ska skota den [6pande forvalt-
ningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och
bland annat vidta de atgarder som ar nddvandiga for
att bolagets bokforing ska fullgdras i 6verensstdammelse
med lag och for att medelsférvaltningen ska skdtas pa
ett betryggande satt.

Vart mél betraffande revisionen av forvaltningen, och
darmed vart uttalande om ansvarsfrinet, ar att inhamta
revisionsbevis for att med en rimlig grad av sidkerhet
kunna beddma om nagon styrelseledamot eller verk-
stallande direktoren i ndgot vasentligt avseende:

o foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till
nagon forsummelse som kan féranleda ersattnings-
skyldighet mot bolaget.

e pa nagot annat satt handlat i strid med aktie-
bolagslagen, arsredovisningslagen eller bolags-
ordningen.

Vart mél betraffande revisionen av forslaget till dispo-
sitioner av bolagets vinst eller forlust, och darmed vart
uttalande om detta, ar att med rimlig grad av sékerhet
bedéma om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hog grad av sdkerhet, men ingen
garanti for att en revision som utfors enligt god revi-
sionssed i Sverige alltid kommer att upptacka atgarder
eller forsummelser som kan féranleda ersattningsskyl-
dighet mot bolaget, eller att ett forslag till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust inte ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i
Sverige anvander vi professionellt omddme och har en
professionellt skeptisk installning under hela revi-
sionen. Granskningen av forvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig
framst pa revisionen av rakenskaperna. Vilka tillkom-
mande granskningsatgarder som utfors baseras pa var
professionella beddmning med utgdngspunkt i risk och
vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar granskningen

pa sadana atgarder, omraden och forhallanden som

ar vasentliga for verksamheten och dér avsteg och
overtradelser skulle ha sarskild betydelse for bolagets
situation. Vi gar igenom och prévar fattade beslut,
beslutsunderlag, vidtagna atgarder och andra forhal-
landen som &r relevanta for vart uttalande om ansvars-
frinet. Som underlag for vart uttalande om styrelsens
forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Ernst & Young AB, Jakobsbergsgatan 24, utsags till
Calliditas Therapeutics ABs revisor av bolagsstimman
den 9 maj 2018 och har varit bolagets revisor sedan
15 april 2004. Calliditas Therapeutics AB har varit ett
foretag av allmant intresse sedan 29 juni 2018.

Stockholm den 3 april 2019

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrningsrapport

Calliditas Therapeutics AB ar ett svenskt publikt bolag
med sate i Stockholm. Bolagets aktie noterades den
29 juni 2018 pa Nasdag OMX Stockholm och handlas
under forkortningen CALTX. Denna rapport avser
verksamhetsaret 2018 och har granskats av bolagets
revisorer.

Bolagsstyrning avser de system genom vilka aktie-
dgarna, direkt eller indirekt, styr bolaget. God bolags-
styrning ar en vasentlig komponent i arbetet att skapa
varde for Calliditas Therapeutics (Calliditas) aktiedgare.
Bolagsstyrningen i Calliditas baseras pa svensk lag,
Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter samt
interna regler och foreskrifter. Bolaget tillampar dven
Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”). Koden galler
for alla svenska bolag vars aktier ar noterade pa en
reglerad marknad i Sverige. Bolaget behdver inte

folja alla regler i Koden da Koden i sig ger mojlighet

till avvikelse fran reglerna, under forutsattning att
sddana eventuella avvikelser, och den valda alternativa
|6sningen, beskrivs och orsakerna harfor forklaras i
bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade "fol;
eller forklara principen”). Bolaget har emellertid inte
awvvikit fran ndgon av de regler som faststélls i Koden
under &ret.

Viktiga interna regelverk

e Bolagsordning

e Styrelsens och utskottens arbetsordningar
e Vd-instruktion

¢ Policydokument

Viktiga externa regelverk

¢ Svensk aktiebolagslag

e Svensk och internationell redovisningslag
¢ Nasdaq Stockholms regelverk

e Svensk kod for bolagsstyrning

Calliditas aktier ar sedan juni 2018 upptagna till handel
pa Nasdaq Stockholm, Mid Cap. Vid utgangen av 2018
uppgick det totala antalet aktier och roster till 35 202
347, fordelade pa 2 345 aktiedgare. De tio storsta
aktiedgarna dgde 78,8 procent av de utestdende
aktierna och dvriga dgare 22,2 procent. Per den 31
december 2018 fanns tre aktiedgare med aktier var for
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sig som representerade tio procent eller mer av antalet
aktier och roster i bolaget: Stiftelsen Industrifonden,
21,2 procent, Investinor AS 15,7 procent och Linc AB
(Bengt Julander) 15,0 procent.

Bolaget har hittills inte betalat ut ndgon utdelning.
Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestdmmas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Bolaget. Styrelsen anser att
Bolaget bor prioritera utvecklingen av ldkemedelskan-
didater och tills en framtida kommersiell lansering av
Nefecon sker, bor de ekonomiska resurserna framst
anvandas for att finansiera Bolagets utvecklingspro-
gram. Med hansyn till Calliditas finansiella stallning och
negativa resultat avser Bolagets styrelse inte foresla
nagon utdelning innan Bolaget genererar ett langsiktigt,
hallbart resultat och positivt kassaflode. Utdelning ska, i
den man utdelningen foreslas, stéllas mot affarsrisken i
verksamheten.

Rdtt att delta pd bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta i férhandlingarna pa bolags-
stdmma ska dels vara inférd i den av Euroclear Sweden
forda aktieboken fem vardagar fore stamman, dels
anmaéla sig hos Bolaget for deltagande i bolagsstamman
senast den dag som anges i kallelsen till stimman.
Aktiedgare kan narvara vid bolagsstimmor personligen
eller genom ombud och kan dven bitradas av hogst
tva personer. Vanligtvis ar det mojligt for aktiedgare
att anmala sig till bolagsstamman pé flera olika satt,
vilka ndrmare anges i kallelsen till stimman. Aktiea-
gare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som
aktiedgaren innehar. Kallelse till bolagsstdmma ska ske
genom annonsering i Post- och Inrikes tidningar samt
pa bolagets webbplats, inom sadan tid som foljer av
aktiebolagslagen (2005:551). Att kallelse har skett ska
annonseras i Svenska Dagbladet.

Arsstimma 2019

Calliditas arsstamma 2019 kommer héllas onsdagen
den 8 maj 2019, kl 16.00 i Apotekarsocietetens lokaler
pa Wallingatan 26 111 24, Stockholm.

Protokollet fran arsstimman kommer att finnas tillgdng-
ligt pa www.calliditas.se.

Anmidilan till stdmman:

Anmaélan ska ske skriftligen via e-post till
finance@calliditas.com, eller per post till
CalliditasTherapeutics, "Bolagsstamma”,

Wallingatan 26B, 111 24 Stockholm.

Vid anmalan ska namn, person-/organisationsnummer,
aktieinnehayv, adress, telefonnummer dagtid och uppgift
om eventuella bitrdden (hdgst tva) samt i forekom-
mande fall uppgift om ombud uppges.

Aktiedgare som onskar fa ett drende behandlat pa
bolagsstdmman maste skicka en skriftlig begdran harom
till styrelsen. Begaran ska normalt vara styrelsen till-
handa senast sju veckor fore bolagsstamman.

Bolag som foljer Koden ska ha en valberedning. Enligt
Koden ska bolagsstdmman utse valberedningens leda-
moter eller ange hur ledamoterna ska utses. Valbe-
redningen ska enligt Koden besta av minst tre leda-
moter och en majoritet av dessa ska vara oberoende i
forhallande till Bolaget och koncernledningen. Minst en
ledamot i valberedningen ska darutover vara oberoende
i forhallande till den rostmaéssigt storsta dgaren eller
den grupp av aktiedgare som samverkar om Bolagets
forvaltning.

Vid en extra bolagsstimma den 14 september 2017
beslutades att valberedningen ska utgoras av styrelse-
ordféranden och en representant for var och en av de
tre storsta aktiedgarna baserat pa dgandet i Bolaget per
utgdngen av rakenskapsarets tredje kvartal. Valbered-
ningen 2019 bestar av:

» Patrik Sobocki, utsedd av Stiftelsen Industrifonden
(ordforande)

» Jon Oyvind Eriksen, utsedd av Investinor AS

» Karl Tobieson, utsedd av Linc AB

e Thomas Eklund, styrelsens ordférande.

For det fall ndgon av de tre storsta aktiedgarna skulle
avstd fran att utse en representant till valberedningen
ska ratten overgd till den aktiedgare som, efter dessa
tre aktiedgare, har det storsta aktiedgandet i Bolaget.
Styrelsen ska sammankalla valberedningen. Till ordfo-
rande i valberedningen ska utses den ledamot som
foretrader den storsta aktiedgaren om valberedningen
inte enhalligt utser annan ledamot. Om aktiedgare
som utsett ledamot i valberedningen inte langre tillhor
de tre storsta aktiedgarna senast tre manader fére
arsstdmman ska den ledamot som utsetts av denne
dgare stélla sin plats till forfogande och den aktiedgare
som tillkommit bland de tre storsta aktiedgarna ha ratt
att utse en representant till valberedningen. Om inte
sarskilda skal foreligger ska emellertid ingen forandring
ske i valberedningens sammansattning om endast en
marginell dgarfordndring agt rum eller om foréndringen

intréffar senare an tre manader fore arsstamman.
Aktiedgare som tillkommit bland de tre storsta dgarna
till foljd av en vasentlig forandring i dgandet senare an
tre ménader fore stamman ska dock ha ratt att utse
en representant som ska ha ratt att ta del i valbered-
ningens arbete och delta vid valberedningens moten.
For det fall ledamot lamnar valberedningen innan
dess arbete ar slutfort ska den aktiedgare som utsett
ledamoten utse en ny ledamot. Om denne aktiedgare
inte langre tillhor de tre storsta aktiedgarna ska en ny
ledamot utses i ovan angiven ordning. Aktiedgare som
utsett representant till ledamot i valberedningen har
ratt att entlediga sddan ledamot och utse ny represen-
tant till ledamot i valberedningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska
omedelbart offentliggdras. Valberedningens mandatpe-
riod loper intill dess ny valberedning utsetts. Valbered-
ningen ska utféra vad som aligger valberedningen enligt
Koden.

Valberedningen kommer att konstitueras och samman-
trada fore arsstdmman 2019 och dess forslag kommer
att presenteras i kallelsen till &rsstimman och pa Bola-
gets webbplats. Aktiedgare far inkomma med forslag till
valberedningen i enlighet med vad som publicerats pa

Bolagets webbplats www.calliditas.se fore arsstdamman.

Enligt bolagsordningen ska Calliditas som extern revisor
ha ett registrerat revisionsbolag. Vid arsstdmman 2018
omvaldes, till och med arsstdmman 2019, det regist-
rerade revisionsbolaget Ernst&Young AB till revisor.
Huvudansvarig revisor &r Anna Svanberg. Revisorn
granskar moderbolagets och koncernens rakenskaper
och forvaltning pa uppdrag av arsstdmman. Den
externa revisionen av moderbolagets och koncernens
rakenskaper samt av styrelsens och VD:s forvalt-

ning utfors enligt god revisionssed i Sverige. Bolaget
uppdrog at revisorn att dversiktligt granska tva delars-
rapporter under 2018, vilket uppfyller kraven i Koden.
For information om arvode till revisorn hanvisas till
Not 5 Arvode till revisorer.

Styrelsen ar Bolagets hogsta beslutsfattande organ
efter bolagsstamman. Enligt aktiebolagslagen ar
styrelsen ansvarig for Bolagets forvaltning och orga-
nisation, vilket innebar att styrelsen ar ansvarig for att,
bland annat, faststalla mal och strategier, sdkerstalla
rutiner och system for utvardering av faststallda mal,
fortldpande utvardera Bolagets resultat och finansiella
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Bolagsstyrningsrapport

stéllning samt utvardera den operativa ledningen.
Styrelsen ansvarar ocksa for att sdkerstilla att arsredo-
visningen och delarsrapporter upprattas i ratt tid. Dess-
utom utser styrelsen Bolagets verkstéllande direktor.
Styrelseledaméterna véljs normalt av &rsstamman for
tiden intill slutet av nasta arsstdmma. Enligt Bolagets
bolagsordning ska styrelsen, till den del den véljs av
bolagsstamman, bestd av minst tre ledamoter och
hogst tio ledamoter utan styrelsesuppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande viljas av
arsstamman och ha ett sarskilt ansvar for ledningen av
styrelsens arbete och for att styrelsens arbete ar valor-
ganiserat och genomfors pa ett effektivt satt.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststélls pa det konstituerande styrelse-
motet varje ar. Arbetsordningen reglerar bland annat
styrelsepraxis, funktioner och fordelningen av arbete
mellan styrelseledamdterna och verkstéllande direktor.
| samband med det konstituerande styrelsemotet fast-
staller styrelsen dven instruktionen for verkstallande
direktor innefattande finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett arligen faststallt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemdten sammankallas for att hantera fragor
som inte kan hanskjutas till ett ordinarie styrelsemote.
Utover styrelsemotena har styrelseordféranden och
verkstallande direktoren en fortlopande dialog rérande
ledningen av Bolaget.

For ndrvarande bestér Bolagets styrelse av sex ordi-
narie ledaméter som valts av bolagsstamman.

Styrelseledaméters oberoende, ndrvaro och arvode 2018

Bolaget och

Ledamot bolags-
Befattning sedan ledningen aktieagare

Oberoende i férhallande till Nérvaro
Revisions- | Ersittnings- Total
Storre Styrelse- utskotts- utskotts- ersittning
méten méten méten TSEK
Ja 17/18 6/6 3/3 413
Nej 17/18 2/3 -
Nej 17/18 6/6 -
Nej 18/18 3/3 -
Ja 16/18 6/6 173
Ja 18/18 160

Thomas Eklund Styrelseordférande 2017 Ja
Lennart Hansson Styrelseledamot 2009 Ja
Ann-Tove Kongsnes Styrelseledamot 2013 Ja
Bengt Julander Styrelseledamot 2004 Ja
Hilde Furberg Styrelseledamot 2014 Ja
Olav Hellebo Styrelseledamot 2014 Ja
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Styrelsens oberoende

Bolaget uppfyller kraven i Koden genom att en majo-
ritet av de arsstdmmovalda ledamdéterna ar oberoende
av bolaget och bolagsledningen, samt att minst tva av
dessa ar oberoende i forhallande till storre aktiedgare. |
tabellen nedan redovisas ledamoéternas oberoende vid
tidpunkten for publiceringen av denna rapport.

Styrelsens arbete under 2018

Styrelsen har under 2018 haft totalt 18 moéten, varav
6 ordinarie och 12 extramoten. Calliditas vd deltar

vid styrelsemoten liksom Bolagets CFO, som har varit
sekreterare vid motena. Andra tjansteman i Calliditas
har deltagit som foredragande. Antalet extra styrelse-
moten var ett resultat av Bolagets arbete med bdrsno-
tering.

Styrelsens arvoden

Arsstamman 2018 beslutade att arvoderingen till
styrelsen for tiden intill slutet av ndsta arsstamma skall
vara sa att styrelsens ordférande, som inte represen-
terar huvudagare, ska erhalla 400 000 kronor arligen.
Ovriga ledaméter som inte representerar huvudagare,
ska séledes vardera erhalla 160 000 kronor arligen.
Arsstamman faststallde vidare i enlighet med styrelsens
forslag att ersattning for utskottsarbete, for tiden intill
slutet av nasta arsstdmma, ska utgd med 40 000 kronor
till ordférande i revisionsutskottet och 20 000 kronor
till var och en av 6vriga ledaméter i revisionsutskottet
samt att inget arvode ska utga for arbete i ersattnings-
utskottet. Den totala arvoderingen till styrelsen for
tiden intill slutet av ndsta drsstdmma ska déarmed vara
800 000 kronor.

For mer information om ersattningen till styrelse-
ledamoterna, se Not 8 Anstéllda och personalkostnader
samt tabell nedan.

Styrelseutskott

Revisionsutskottet

Calliditas har ett revisionsutskott bestdende av tre
medlemmar: Ann-Tove Kongsnes (ordférande), Thomas
Eklund och Hilde Furberg. Revisionsutskottet ska,

utan att det paverkar styrelsens ansvar och uppgifter,
Overvaka Bolagets finansiella rapportering, dvervaka
effektiviteten i Bolagets interna kontroll, internrevision
och riskhantering, halla sig informerat om revisionen av
arsredovisningen och koncernredovisningen, granska
och évervaka revisorns opartiskhet och sjalvstindighet
och darvid sarskilt uppmarksamma om revisorn till-
handahéller Bolaget andra tjanster dn revisionstjanster,
samt bitrdda vid forberedelse av forslag till bolagsstam-
mans val av revisor.

Utskottet har sammantratt sex gdnger under 2018.
Bolagets revisorer har deltagit vid fyra av sammantra-
dena vid vilka diskuterades bland annat revisorernas
planering av revisionen, deras iakttagelser och gransk-
ning av bolaget samt bolagets finansiella rapporter.

Ersdttningsutskottet

Calliditas har ett ersattningsutskott bestdende av tre
medlemmar: Lennart Hansson (ordférande), Bengt
Julander och Thomas Eklund. Ersattningsutskottet ska
bereda forslag avseende ersattningsprinciper, ersatt-
ningar och andra anstéllningsvillkor for den verkstal-
lande direktoren och de ledande befattningshavarna.

Ersattningsutskottet har sammantratt tre gdnger under
2018. Vid dessa sammantraden har utskottet diskuterat
existerande kompensationssystem i bolaget inklusive
forslag till ersattning till vd och ledande befattnings-
havare samt inriktning och villkor p& de incitaments-
program som beslutades att implementeras av extra
bolagsstamma den 14 december 2018.

Ersattning till VD och ledande befattningshavare
Calliditas ska erbjuda en marknadsmassig totalkom-
pensation som mojliggdr att kvalificerade ledande
befattningshavare kan rekryteras och behallas. Ersatt-
ningar inom Calliditas ska vara baserade pa prin-
ciper om prestation, konkurrenskraft och skélighet.
Med ledande befattningshavare avses verkstéllande
direktoren och dvriga personer i koncernledningen.
Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna
besta av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och
aktiekursbaserade incitamentsprogram, pension samt
ovriga formaner. Om lokala forhallanden motiverar
variationer i ersattningsprinciperna far sddana varia-
tioner forekomma. Den fasta erséttningen ska beakta

calliditas

den enskildes ansvarsomraden och erfarenhet. Den
fasta l6nen ska ses over arligen. Ledande befattnings-
havare kan erbjudas kontantbonusar. Rorlig ersattning
som utgdr kontant far uppga till hogst 40 procent av
den é&rliga fasta ersattningen. Rorliga ersattningar ska
vara kopplade till férutbestamda och métbara kriterier,
utformade med syfte att framja bolagets langsiktiga
vardeskapande.

Aktie- och aktiekursbaserade incitamentsprogram

ska i forekommande fall beslutas av bolagsstdmman.
Pension ska, dar s& ar majligt, vara premiebaserad. For
verkstallande direktdr och Gvriga ledande befattnings-
havare kan premien, i de fall d& premiebaserad pension
ar tillamplig, utgdra upp till 30 procent av den fasta
|6nen. Styrelsen har ratt att utan hinder av ovanstaende
istéllet erbjuda andra I6sningar som kostnadsmassigt ar
likvardiga med ovanstaende.

Utvardering av styrelse och verkstillande direktor
Styrelseordfoéranden initierar arligen en utvardering

av styrelsens arbete. Utvarderingens syfte ar att fa

en uppfattning om styrelseledamdéternas asikt om hur
styrelsearbetet bedrivs och vilka dtgarder som kan
goras for att effektivisera styrelsearbetet. Avsikten ar
ocksa att fa en uppfattning om vilken typ av fragor
styrelsen anser bor ges mer utrymme och pa vilka
omraden det eventuellt krdvs ytterligare kompetens i
styrelsen. Styrelsen utvarderar fortlépande verkstal-
lande direktorens arbete genom att félja verksamhetens
utveckling mot de uppsatta malen och gor arligen en
formell utvardering.

Verkstallande direktér och ledningsgrupp
Verkstallande direktdren &r i sin roll underordnad
styrelsen och har som huvuduppgift att skota bolagets
|6pande forvaltning och den dagliga verksamheten i
bolaget. Av styrelsens arbetsordning och instruktion
for VD:n framgar vilka fragor som bolagets styrelse ska
fatta beslut om och vilka beslut som faller inom VD:ns
ansvarsomrade. VD:n ansvarar dven for att ta fram
rapporter och nddvandigt beslutsunderlag infor styrel-
sesammantraden och &r foredragande av materialet vid
styrelsesammantraden.

Calliditas bolagsledning bestar av nio personer och
utgdrs av VD, av Chief Financial Officer, Vice President
of Pharmaceutical Development, Vice President Head
of Clinical Development & Project Management, Chief
Medical Officer, Vice President of Licensing, IP and
Legal, Vice President Regulatory Affairs, Vice Presi-
dent North America Commerce och Head of Investor
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Bolagsstyrningsrapport

Relations. For information om de nuvarande ledande
befattningshavarna i Calliditas, nar dessa tilltrédde sina
befattningar samt fodelseér, utbildning, erfarenhet,
aktieinnehav i bolaget samt pagdende och tidigare
uppdrag hanvisas till sidorna 66-68 samt Bolagets
hemsida, www.calliditas.se.

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i
aktiebolagslagen, arsredovisningslagen - som innehaller
krav pd att information om de viktigaste inslagen i
Calliditas system for intern kontroll och riskhantering

i samband med den finansiella rapporteringen varje

ar ska ingé i bolagsstyrningsrapporten - samt Koden.
Styrelsen ska bland annat se till att Calliditas har god
intern kontroll och formaliserade rutiner som séker-
staller att fastlagda principer for finansiell rapportering
och intern kontroll efterlevs samt att det finns dndamal-
senliga system for uppféljining och kontroll av Bolagets
verksamhet och de risker som Bolaget och dess verk-
samhet ar forknippad med.

Den interna kontrollens dvergripande syfte ar att i
rimlig grad sakerstélla att Bolagets operativa strategier
och mal foljs upp och att dgarnas investering skyddas.
Den interna kontrollen ska vidare sakerstalla att den
externa finansiella rapporteringen med rimlig sdkerhet
ar tillforlitlig och upprattad i dverensstammelse med
god redovisningssed, att tillampliga lagar och forord-
ningar foljs samt att krav pa noterade bolag efterlevs.
Den interna kontrollen omfattar huvudsakligen foljande
fem komponenter.

Utdver den ovan ndmnda interna kontrollen finns dven
intern verksamhetsspecifik kontroll av data avseende
forskning och utveckling samt en kvalitetskontroll som
omfattar systematisk dvervakning och utvardering av
Bolagets utvecklings- och tillverkningsarbete.

Kontrollmiljé

Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen.

| syfte att skapa och vidmakthalla en fungerande
kontrollmilj¢ har styrelsen antagit ett antal policys och
styrdokument som reglerar den finansiella rappor-
teringen. Dessa utgdrs huvudsakligen av styrelsens
arbetsordning, VD-instruktion, revisionsutskottets
arbetsordning samt instruktion for finansiell rapporte-
ring. Styrelsen har ocksé antagit en attestordning samt
en finanspolicy. Bolaget har dven en ekonomihandbok
som innehéller principer, riktlinjer och processbhe-
skrivningar for redovisning och finansiell rapportering.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2018

Styrelsen har vidare inréttat ett revisionsutskott som
har som huvudsaklig uppgift att dvervaka Bolagets
finansiella stallning, att 6vervaka effektiviteten i Bola-
gets interna kontroll, internrevision och riskhantering,
att halla sig informerad om revisionen av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen samt att granska och
overvaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet.
Ansvaret for det [6pande arbetet med den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen

har delegerats till Bolagets verkstallande direktor. Den
verkstallande direktoren rapporterar regelbundet till
styrelsen i enlighet med den fastlagda VD-instruktionen
och instruktionen for finansiell rapportering. Styrelsen
far dven rapporter fran Bolagets revisor.

Ansvaret dver den interna verksamhetsspecifika
kontrollen i den dagliga verksamheten ligger hos den
verkstallande direktoren.

Riskbeddémning

| riskbeddmningen ingar att identifiera risker som kan
uppstd om de grundldggande kraven pa den finan-
siella rapporteringen i Bolaget inte uppfylls. Calliditas
ledningsgrupp har i ett sarskilt riskregister identifierat
och utvarderat de risker som aktualiseras i Bolagets
verksamhet samt utvarderat hur riskerna kan hanteras.
Calliditas ledning ska arligen utféra en riskutvardering
avseende strategiska, operationella och finansiella
risker och presentera dessa for revisionsutskottet och
styrelsen. Den verkstallande direktoren ar ansvarig for
presentationen. Ledningens riskutvardering ska gran-
skas av CFO:n pa arlig basis.

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter begransar identifierade risker och
sakerstéller korrekt och tillforlitlig finansiell rapporte-
ring. Styrelsen ansvarar for den interna kontrollen och
uppfoljning av bolagsledningen. Detta sker genom bade
interna och externa kontrollaktiviteter samt genom
granskning och uppféljining av Bolagets styrdokument
som dr relaterade till riskhantering. Kontrollaktivite-
ternas effektivitet utvarderas arligen, och resultaten

av dessa utvarderingar avrapporteras till styrelsen och
revisionsutskottet. | avtal med viktiga underleverantorer
tillforsdkras Bolaget ratten att kontrollera respektive
underleverantédrs uppfyllnad av aktuella tjanster, inklu-
derat kvalitetsaspekter.

Uppféljning

Efterlevande och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp l6pande. Den verkstéllande direktoren ser till
att styrelsen I6pande erhaller rapportering om utveck-

lingen av Bolagets verksamhet, daribland utvecklingen
av Bolagets resultat och stéllning samt information om
viktiga handelser, sdsom exempelvis forskningsresultat
och viktiga avtal. Den verkstallande direktoren avrap-
porterar ocksa dessa fragor péa varje ordinarie styrelse-
mote. Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och
styrdokument ar foremal for arlig utvardering. Resul-
taten av dessa utvarderingar sammanstalls av Bolagets
CFO och avrapporteras till styrelsen och revisions-
utskottet arligen.

Information och kommunikation

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar
som syftar till att framja riktigheten av den finansiella
rapporteringen och mojliggdra rapportering och ater-
koppling fran verksamheten till styrelse och ledning,

exempelvis genom att styrande dokument i form av
interna policys, riktlinjer och instruktioner avseende
den ekonomiska rapporteringen gjorts tillgdngliga och
ar kanda for berdrda medarbetare. Styrelsen har ocksa
antagit en informationspolicy som reglerar Bolagets
informationsgivning.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevi-
sionsfunktion och kommit fram till att en sadan inte ar
motiverad i Calliditas med hansyn till verksamhetens
omfattning samt att styrelsens uppfdljning av den
interna kontrollen beddms vara tillracklig for att sdker-
stalla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen
omprovar behovet nar forandringar sker som kan féran-
leda omproévning och minst en gadng per ar.

Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

Till bolagsstdmman i Calliditas Therapeutics AB (publ), org. nr 556659-9766

Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrnings-
rapporten for ar 2018 pa sidorna 58-63 och for att den
ar uppréattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU

16 Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten.
Detta innebdr att var granskning av bolagsstyrningsrap-
porten har en annan inriktning och en vasentligt mindre
omfattning jamfort med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on

Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser
att denna granskning ger oss tillracklig grund for vara
uttalanden.

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar
i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6
arsredovisningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket
samma lag ar forenliga med arsredovisningen och
koncernredovisningen samt ar i 6verensstdammelse med
arsredovisningslagen.

Stockholm, 3 april 2019

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Styrelse

Thomas Eklund

Styrelseordférande

Fodd 1967.
Styrelseordférande sedan 2017.

Utbildning: MBA fran Handelshog-
skolan i Stockholm.

Erfarenhet: Thomas Eklund har
omfattande erfarenhet fran saval
|&kemedels- och medtechindustrin
som den finansiella sektorn. Han har
haft olika ledande befattningar, inklu-
sive roller som CEO och verksam-
hetsanvarig for Europa hos Investor
Growth Capital AB. Hans tidigare
befattningar inkluderar Investment
Director pa Alfred Berg ABN AMRO
Capital Insvestment AB och Vice
President p&d Handelsbanken Markets.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Itrim Holding
AB, Moberg Pharma AB (publ) och
Sedana Medical AB (publ). Styrelsele-
damot for Biotage AB, Boule Diag-
nostics AB, Eklund konsulting AB,
Excillum Aktiebolag, Memira Holding
AB, Neoventa Medical AB, Rode-
bjer Form AB, SciBase Holding AB
(publ), Surgical Science Sweden AB,
Swedencare AB (publ) och TEDCAP
AB.

Innehav i Bolaget: Thomas Eklund
innehar 21 250 aktier i Bolaget och
445 teckningsoptioner av Klass C*

Hilde Furberg

Styrelseledamot

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Civilingenjérsexamen fran
Oslo universitet, Norge.

Erfarenhet: Hilde Furberg ar en
oberoende konsult och en professi-
onell styrelseledamot. Hon har bred
erfarenhet av ledarskap fran hennes
35 ari forsaljning, marknadsforing,
strategi och management inom
Pharma / Biotech. Hennes erfa-
renhet ligger inom olika omraden

av séllsynta sjukdomar, i allt fran
smaé till stora globala foretag. Hilde
har arbetat i foretag som Genzyme
och Baxter, hon var senast SVP och
General Manger / European Head of
Rare Diseases for Sanofi Genzyme.
Forutom att arbeta for Genzyme /
Sanofi Genzyme har Hilde sedan
2005 varit en icke-verkstéllande
direktor och styrelseledamot i Probi,
Pronova, Clavis, Bergenbio och
Algeta.

Ovriga nuvarande befattningar:

Hon ar for ndrvarande en industriell
radgivare till Investinor och styrelsele-
damot i Tappin och CoB for Blueprint
Genetic.

Innehav i Bolaget: Hilde Furberg
innehar 15 250 aktier i Bolaget och
118 teckningsoptioner av Klass B*
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Lennart Hansson

Styrelseledamot

Fodd 1956.
Styrelseledamot sedan 2009.

Utbildning: Doktorsexamen i genetik
fran Umed universitet.

Erfarenhet: Lennart Hansson har
bred erfarenhet i ledande befatt-
ningar av lakemedelsutveckling
och affarsutveckling i bade biotech
och pharmabolag sasom KabiGen
AB, Symbicom AB, AstraZeneca,
Biovitrum AB och som vd i Arexis
AB. Lennart var ansvarig for Industri-
fondens life science verksamhet
2008-2016. Han har arbetat i mer
an 30 bolagsstyrelser och ar dven
medgrundare av tva lakemedels-
utvecklingsbolag.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Sixera Pharma
AB och Ignitus AB. Styrelseledamot
for, Cinclus AB, InDex Pharmaceuti-
cals Holding AB (publ), och Medivir
AB (publ).

Innehav i Bolaget: Lennart Hansson
innehar 9 000 aktier i bolaget.

Olav Hellebg

Styrelseledamot

Fodd 1965.
Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Kandidatexamen i fére-
tagsekonomi fran Hofstra University.
MBA fran IESE Business School.

Erfarenhet: Olav Hellebg ar CEO i
det i Storbritannien noterade bolaget
ReNeuron Group plc och styrelse-
ordférande samt medgrundare av
Palma Biotech S.L. i Spanien. Han ar
en erfaren ledare inom lakemedels-
branschen och har innehaft seniora
befattningar inom ldkemedelsindu-
strin i bade Europa och USA. Tidigare
var Olav Hellebg CEO for Clavis
Pharma ASA och innan det var han
Senior Vice President av UCB Pharma
och President of Immunology Opera-
tions. | denna befattning byggde han
upp den globala organisationen som
ansvarade for den framgangsrika
registreringen och lanseringen av
Cimzia®, UCBs antikroppslakemedel
for behandling av reumatoid artrit och
Crohns sjukdom.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Barcelona
Bioscience. Styrelseledamot och CEO
for ReNeuron.

Innehav i Bolaget: Olav Hellebg
innehar 8 000 aktier i Bolaget och 78
teckningsoptioner av Klass B*

Bengt Julander
Styrelseledamot

Fodd 1953.
Styrelseledamot sedan 2004.

Utbildning: Apotekarexamen fran
Uppsala universitet.

Erfarenhet: Bengt Julander &r apote-
kare och arbetat i lakemedelsindustrin
sedan 1978. Han &r CEQ i Linc AB,
som investerar inom life science,
déribland Bolaget. Bengt Julander har
sedan 1990 huvudsakligen varit aktiv
som investerare och styrelseledamot
i lakemedelsutvecklingsbolag. Han
har erfarenhet inom utveckling och
kommersialisering av lakemedelspro-
dukter.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Knil AB.
Styrelseledamot for Linc AB, Medivir
Aktiebolag, Stille AB, Nefecon AB,
Swevet AB, ProEquo AB, Sedana
Medical AB (publ), Busulipo AB,
nWise AB, Swevet Holding AB,
Pharmalink Nordic AB och Cronhamn
Invest AB. Styrelsesuppleant for

Kv Eldstaden i Bromma AB, Algarve-
fastigheter AB, Eriksbergskliniken
Gam AB, Linc Global AB, Linc
International AB, Korkyl Holding AB,
Eriksbergskliniken AB och Linc
Trade AB.

Innehav i Bolaget: Bengt Julander
innehar (direkt och genom bolag) 4
116 250 aktier i Bolaget.

Ann-Tove Kongsnes

Styrelseledamot

Fodd 1967.
Styrelseledamot sedan 2013.

Utbildning: Civilekonom fran Bodg
Graduate School of Business. Avan-
cerat program i féretagsekonomi fran
Norges Handelshoyskole.

Erfarenhet: Ann-Tove Kongsnes

har 18 ars erfarenhet av aktivt
dgande och investeringar, utveck-
ling, transaktioner, avyttrande och
IPO av teknologiféretag. Ann-Tove
Kongsnes ar Investment Director hos
Investinor, Norges storsta investerare
inom risk- och expansionskapital som
dven har investerat i Calliditas. Innan
detta arbetade hon 7 ar i internatio-
nell marknadsféring, som Director of
Marketing and Operations. Ann-Tove
Kongsnes har lang erfarenhet som
investerare och har bred erfarenhet
av styrelsearbete.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot och vice ordférande
for Vitux AS (Ayanda) och polight
AS. Styrelseledamot for Numascale
AS,Spinchip Diagnostics AS och
Curida AS. Styrelsesuppleant for
Boost AS, Boostcom Group AS, Data-
Consult AS, Fondstiftelsen ved St.
Olavs Hospital och Orientekspressen
AS. Anstélld hos Investinor AS.
Observator i Phoenix AS.

Innehav i Bolaget: Ann-Tove
Kongsnes innehar inga aktier i
Bolaget.
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Ledande befattningshavare

calliditas

Renee Aguiar-Lucander
Chief Executive Officer

Fodd 1962. CEO sedan 2017.

Utbildning: Kandidatexamen i finans
fran Handelshogskolan i Stockholm.
MBA fran INSEAD.

Erfarenhet: Renée Aguiar-Lucander
var, innan hon anslot till Calliditas,
Partner och COO fér Omega Fund
Management, ett internationellt
investmentbolag specialiserat pa life
sciences. Tidigare var hon Partner pa
3i Group plc i London, dar hon ansva-
rade for forvaltningen av noterade
bolag inom riskkapitaldivisionen, samt
var Co-head for den globala port-
foljen av aldre investeringar inom life
sciences och teknologi. Dessférinnan
var Renée Aguiar-Lucander Managing
Director och Europeisk sektorchef
vid en global investmentbank och har
over tolv &rs erfarenhet av corpo-
rate finance, primart inom media,
teknologi och ldkemedelssektorn.
Innan hon paborjade sin karridr inom
investment banking var hon sélj-och
marknadsforingschef for Europa pa
ett globalt mjukvaruféretag inom
finansbranschen.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Exenta Inc.
Styrelseledamot for Medcap AB (publ)
och RAL Capital Ltd.

Innehav i Bolaget: Renée Aguiar-
Lucander innehar 42 500 aktier i
Bolaget och 1 478 teckningsop-
tioner av Teckningsoptionsprogram
2017/2020* samt 350 000 teck-
ningsoptioner av Teckningsoptions-
program 2018/2022

Fredrik Johansson
Chief Financial Officer

Fodd 1977. CFO sedan 2017.

Utbildning: Studier i handelsratt vid
Jonkoping International Business
School. Fristdende kurser inom
handelsratt, ekonomi och finansiering
vid Georgia State University,
University of South Carolina och
Lunds universitet.

Erfarenhet: Fredrik Johansson har
omfattande erfarenhet fran ledande
befattningar, framst inom telekom
och mjukvaraTidigare var han CFO
och COO hos Birdstep Technology/
Techstep ASA, noterat pad Oslobdrsen,
dar han bland annat var ansvarig

for forvarvet av, samt den omvéanda
noteringen av, Teki Solutions. Tidigare
CFO tjanster inkluderar &ven Phone
Family, Teligent Telecom.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Truference
AB. Innehavare av Fountainpark
Consulting.

Innehav i Bolaget: Fredrik Johansson
innehar 7 000 aktier i Bolaget och
325 teckningsoptioner av Tecknings-
optionsprogram 2017/2020* samt
90 000 teckningsoptioner

av Teckningsoptionsprogram
2018/2022
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Jens Kristensen

Chief Medical Officer

Fodd 1958.
Chief Medical Officer sedan 2016.

Utbildning: Lakarutbildning fran
Odense universitet, Danmark; PhD

i Neurovetenskap fran Uppsala
Universitet; Specialist inom anestesi
och intensivvard fran Akademiska
sjukhuset i Uppsala; och lakemedels-
utbildning fran Basel Universitet.

Erfarenhet: Jens Kristensen har bred
erfarenhet inom ldkemedelsutveck-
lingssektorn eftersom han tillbringat
20 &r inom lakemedelsindustrin och
har dessforinnan 15 ars klinisk
erfarenhet som lakare. Han tjanst-
gjorde som Diesease Area Expert and
Global Product Team Physician hos
AstraZeneca for neurovetenskapliga
program fran Fas 2 och Fas 3. Jens
Kristensen tjanstgjorde dven som
medicinsk chef och verksamhets-
ansvarig for klinisk utveckling hos
ett antal mindre lakemedelsbolag,
inklusive Karo Bio och Medivir. Han
ar specialist inom anestesi, intensiv-
vard och lakemedelsutveckling.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot for Jedako
Consult AB.

Innehav i Bolaget: Jens Kristensen
innehar inga aktier i Bolaget men
innehar 500 teckningsoptioner

av Teckningsoptionsprogram
2017/2020* samt 50 000 teck-
ningsoptioner av Teckningsoptions-
program 2018/2022

Johan Haggblad

Vice President of Licensing,
IP and Legal

Fodd 1958. VP Licensing, IP & Legal
sedan 2017.

Utbildning: Doktorsexamen i
neurokemi och neurotoxikologi fran
Stockholms universitet.

Erfarenhet: Johan Haggblad anslot
il Calliditas 2007. Han har mer an
25 ars erfarenhet inom lakemedels-
industrin fran roller som ledande
befattningshavare hos Karo Bio AB
(1989-1997), Pharmacia Corporation
(1997-2001) och NeuroNova (2001-
2007). Johan Haggblad var dven VD
for Calliditas mellan 2007-2017.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot for Pharmalink
Oncology AS. Styrelsesuppleant for
Busulipo AB, Nefecon AB

och Pharmalink Nordic AB.

Innehav i Bolaget: Johan Haggblad
innehar 14 250 aktier i Bolaget och
739 teckningsoptioner av Teck-
ningsoptionsprogram 2017/2020*
samt 45 000 teckningsoptioner

av Teckningsoptionsprogram
2018/2022

Ann-Kristin Myde

VP Head of Clinical Development &
Project Management

Fodd 1955. VP Project
Management sedan 2016.

Utbildning: Kandidatexamen i kemi
fran Stockholms universitet.

Erfarenhet: Ann-Kristin Myde har
mer an 25 ars erfarenhet fran olika
globala lakemedelsbolag, vilket inne-
fattat att leda ett stort antal globala
ldkemedelsutvecklingsprojekt och
kliniska projekt fran Fas 1 till Fas 3
och till lansering i ledande kliniska
och projektledande befattningar hos
Kabi Pharmacia och AstraZeneca.
Hon var ocksa Alliance Director,
ansvarig for ett samarbete avseende
tva projekt med Bristol-Myers Squibb,
dar hon ansvarade for relationen och
strategin med samarbetspartnern.

Innehav i Bolaget: Ann-Kristin
Myde innehar inga aktier i Bolaget
men innehar 295 teckningsoptioner
av Teckningsoptionsprogram
2017/2020% samt 11 798 teck-
ningsoptioner av Teckningsoptions-
program 2018/2022

* 1 teckningsoption i teckningsoptionsprogram 2017/2020 berdttigar till teckning av 250 aktier.

Kari Sandvold

Vice President of
Pharmaceutical Development

Fodd 1962.

VP Pharmaceutical
Development and
Manufacturing sedan 2016.

Utbildning: Apotekarexamen fran
Oslo universitet.

Erfarenhet: Kari Sandvold anslét till
Calliditas i maj 2016. Hon har mer

an 25 ars omfattande erfarenhet

av utveckling och tillverkning av

nya lakemedelsprodukter, inklusive
teknologidverféring, regulatoriska
fragor inom CMC och klinisk forsorj-
ning. Hennes erfarenheter omfattar
att utveckla nya produkter tankta for
en global marknad, frén ldkemedels-
utveckling till teknologidverféring och
ansdkan om marknadsgodkannande.
Tidigare befattningar inkluderar roller
pa saval stora lakemedelsbolag som
sma och mellanstora lakemedelsbolag
och hennes senaste position var som
Head of Pharmaceutical Develop-
ment hos Orexo AB.

Innehav i Bolaget: Kari Sandvold
innehar inga aktier i Bolaget men
innehar 295 teckningsoptioner
av Teckningsoptionsprogram
2017/2020".
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Mikael Widell

Head of Communications and IR

Fodd 1958.
Head of Communication
and IR sedan 2017.

Utbildning: Masterexamen i engelska
fran Lunds universitet och studier i
ekonomi vid Lunds universitet.

Erfarenhet: Mikael Widell har mer
an 30 ars erfarenhet inom kommuni-
kation, inklusive journalism med 14
ar inom finansiell media, exempelvis
Dagens Industri, och har haft olika
befattningar inom bolagskommuni-
kation, pa till exempel AstraZeneca,
Biovitrum (Sobi) och Nordic Capital
samt strategiskt arbete som kommu-
nikatorradgivare inom finansiell

PR och IR. Mikael ar partner och
medgrundare av IR/PR-firman Cord
Communications.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot for CordCom
Consultants AB. Komplementar for
WZ Kommunikation Kommandit-
bolag.

Innehav i Bolaget: Mikael Widell
innehar inga aktier i Bolaget.

Andrew Udell

Vice President North America
Commercial

Fodd 1970. VP North America
Commercial sedan 2019.

Utbildning: BSc fran Lehigh Univer-
sity. MBA fran University of Connec-
ticut

Erfarenhet: Andrew Udell har mer &n
20 ars kommersiell erfarenhet inom
lakemedelsindustrin. Innan Andrew
boérjade pa Calliditas arbetade han
som Vice President Nordamerika
Commercial pa NeuroDerm. Andrew
boérjade sin karriar i lakemedels-
industrin hos Purdue Pharma och
innehade flera foérsaljnings- och mark-
nadsféringspositioner, bland annat
ansvarade han for bolagets varu-
marken och ledde ett multifunktio-
nellt team for ett mangmiljardsaljande
smartstillande ldkemedel.

Innehav i Bolaget: Andrew Udell
innehar inga aktier i Bolaget men
innehar 200 000 teckningsop-
tioner av Teckningsoptionsprogram
2018/2022.
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Frank Bringstrup

Vice President Regulatory Affairs

Fodd 1959.
VP Regulatory Affairs sedan 2019.

Utbildning: Lakarutbildning fran
Képenhamns universitet. Han har ett
diplom i Managing Medical Product
Innovation (MMPI) fran Handels-
hogskolan i Képenhamn, ett diplom

i foretagsekonomi fran Warwick
University, en post graduate-speci-
alistkurs i folkhalsovetenskap fran
Sundhedsstyrelsen, Danmark.

Erfarenhet: Frank Bringstrup har
over 17 ars erfarenhet inom lake-
medelsindustrin inom regel- och
tillsynsfragor och interaktioner med
ldkemedelsmyndigheterna. Innan han
borjade pa Calliditas arbetade han

i olika positioner hos Novo Nordisk
A/S. Han startade sin professio-
nella karriar forst som klinikldkare
och darefter Frederiksborg County
Medical Advisor.

Innehav i Bolaget: Frank Bringstrup
innehar inga aktier i Bolaget men
innehar 5 000 teckningsoptioner
av Teckningsoptionsprogram
2018/2022

Vetenskapligt rad

Nagra av de mest framtradande IgA-nefropati-
specialisterna i varlden ingér som externa radgivare
och medlemmar i foretagets vetenskapliga rad.

Jonathan Barratt

Professor, Department of Infection, Immunity and
Inflammation, University of Leicester; Honorary Consultant
Nephrologist in the John Walls Renal Unit, Leicester
General Hospital, Leicester, Storbritannien

Daniel C. Cattran

Professor of Medicine, University of Toronto;
Senior Scientist, Toronto General Research Institute,
Toronto, Ontario, Kanada

Bengt Fellstrom

Seniorprofessor vid Institutionen fér medicinska veten-
skaper, Uppsala universitet, Uppsala, Sverige

Jiirgen Floege

Professor, head of the Department of Renal and Hyper-
tensive Diseases, Rheumatological and Immunological
Diseases (Medicine I1) at the Aachen University Hospital:
Director of the Department of Nephrology and Clinical
Immunology at the University of Aachen, Aachen, Tyskland

calliditas

Richard Lafayette

Professor of Medicine (Nephrology), the Stanford University
Medical Center; Director, the Stanford Glomerular Disease
Center, Stanford, Kalifornien, USA

Brad H. Rovin

Professor, Head Division of Nephrology och Vice Chairman
of Medicine for Research vid Ohio State University Wexner
Medical Center, Columbus, Ohio, USA

Vladimir Tesar

Professor, Head of the Department of Nephrology,
1st Faculty of Medicine, Charles University, Prag, Tjeckien

Hérnan Trimarchi

Professor of Medicine, Universidad Catdlica Argentina;
Head, Nephrology Service, Hospital Britdnico; Head,
Kidney transplant unit, Hospital Britdnico, Buenos Aires,
Argentina
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Ordlista

Autoimmun hepatit, en
sallsynt autoimmun inflammatorisk
sjukdom i levern.

Sjukdom
som yttrar sig p g a immun-
forsvarets skadliga angrepp med
autoantikroppar pa kroppens egen
vavnad. Alla manniskor har en viss
grad av autoimmunitet, men nar
den blir for hog blir den skadlig.

En potent glukokorti-
koid med snabb eliminering som
passar mycket bra till lokal
behandling dar man vill minimera
systemisk biverkan.

Kronisk njursjukdom
(chronic kidney disease).

Uppskattad/estimerad
glomerular filtreringshastighet
(estimated glomerular filtration
rate) ar ett matt pa njurens férmaga
att filtrera och rena blodet. Nar
en njursjukdom foérvarras minskar
eGFR.

European Medicines Agency

Terminal njursvikt
(end stage renal disease).

US Food and Drug
Administration.

Ett slags socker som ar
likt glukos. Antikroppar som t ex
IgA, har sockerkedjor bundna till
sig, dessa sockerkedjor innehaller
bl a galaktos.

En anatomisk struktur i njuren,
blodkarlsnystan dar blodet filtreras
till urin.

en inflammation
i glomeruli, njuren filtrerings-
funktion.

Blod i urinen, ett tecken
pa lackage i njurarna.

Immunglobulin A, en sorts
antikropp.

En sallsynt auto-
immun njurinflammationssjukdom,
inom klassen glomerulonefriter.

Den bortre anden av
tunntarmen, aven kallad krumtarm,
ar 2-4 meter lang och ansluter till
tjocktarmen.

Antikroppar,
ar proteiner som anvands av
kroppens immunfdrsvar for att
upptacka och identifiera
frammande dmnen som kan
orsaka skada.

Antal nya patienter som

tillkommer per ar inom en sjukdom.

Kidney Disease: Impro-
ving Global Outcomes, en icke
vinstdrivande organisation som
utvecklar globala riktlinjer for
behandling inom njursjukdom.

Ett kemiskt amne som
gors av muskler. Méts i blod-
cirkulationen och produceras i
relativt jamn mangd. Elimineras
genom njurarna. En for hog
koncentration i blodet ar ett matt
pa nedsatt njurfunktion. Anvands
for att rakna ut eGFR. Hogt
kreatinin motsvarar lag eGFR.

En klass steroid-
hormoner och syntetiska analoger.
Kortikosteroider anvands syste-
miskt for behandling av inflamma-
toriska och immunologiska
sjukdomar, inklusive IgA nefropati,
autoimmun hepatit och primar
bilidr cholangit.

Ett offentligt finansierat
sjukforsakringssystem i USA for
personer éver 65 ar eller som
lever med vissa handikapp. Skilt
fran Medicaid, som ar ett statligt
sjukvardsforsakringsprogram i USA
till stod for laginkomsttagare och
deras familjer.
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Njurlakare.

Ett vavnadsprov fran
njuren som tas for att sakerstalla
diagnos.

Forskriv-
ning av ett godkant lakemedel
utanfor den godkanda indika-
tionen, anvandningen.

Forskrivning av ett
godkant lakemedel inom den
godkanda indikationen.

Primar gallkolangit, en
sallsynt autoimmun fettlever-
sjukdom.

En sallsynt
sjukdom som faller inom kriteria i
sarlakemedelslagstiftning. Orphan
drug, sarlakemedel.

Lymfvavnad i ileum,
den bortre delen av tunntarmen,
en del av kroppens immunfdrsvar.

Antal personeri en
population som har en sjukdom.

Proteinuri eller dggvita
i urinen, innebar att urinen
innehaller mycket proteiner, ett
matt pa lackage i njurens filtre-
ringsfunktion.

Renin-angiotensin systemet,
ett system som reglerar blod-
tryck och vatska i kroppen, en
RAS-blockare sanker blodtrycket.

Njursubstitutionsterapi (renal
replacement therapy), en behand-
ling vid terminal njursvikt dar den
sjuka njurens funktion ersatts med
dialys eller njurtransplantation.

Kvoten av halten av protein
och kreatinin i urinen (urine
protein creatinine ratio), ett matt
pa lackage i njurens filtrerings-
funktion.

US Renal Data System, en
publik databas for njursjukdom i
USA.

Finansiell kalender

Delarsrapport for perioden 1 januari - 31 mars 2019 8 maj 2019

Arsstamma 2019 8 maj 2019

Delarsrapport fér perioden 1 januari - 30 juni 2019 15 augusti 2019
14 november 2019

14 februari 2020

Delarsrapport for perioden 1 januari - 30 september 2019

Bokslutskommuniké for perioden 1 januari - 31 december 2019
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