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Stor Kinatransaktion validerar
Nefecons marknadspotential

o Nettoomsattningen for april - juni 2019 var « Nettoomséattningen for januari - juni

138,2 (-) MSEK. 2019 var 138,2 (-) MSEK.

o Periodens resultat efter skatt uppgick till o Periodens resultat efter skatt uppgick till
83,2 (-18,2) MSEK. 40,6 (-56,4) MSEK.

o Resultat per aktie fore utspadning e Resultat per aktie fore och efter utspad-

uppgick till 2,36 (-1,08) SEK och resultat per ning uppgick till 1,15 (-3,37) SEK.
aktie efter utspadning uppgick till 2,35
(-1,08) SEK.

e Perden 30 juni 2019 uppgick likvida medel
till 534,9 (17,0) MSEK.

o Calliditas ingick ett utlicensieringsavtal med Everest Medicines, som kommer att ansvara for
utveckling och kommersialisering av Calliditas ledande lakemedelskandidat Nefecon i Kina
och Singapore for IgA-nefropati. Potentiella framtida milstolpsbetalningar kopplat till avta-
let uppgar till maximalt 106 miljoner USD (cirka 1,0 miljarder SEK) plus royaltyintdkter, ut6-
ver de 15 miljoner USD (138,2 miljoner SEK) som intdktsférdes under andra kvartalet 2019.

« Arsstamma for Calliditas holls i maj och arsstimman beslutade bland annat om nyval av
Elmar Schnee (ordférande) och Diane Parks till styrelsen.

« Calliditas genomforde i juli en riktad nyemission om 3,5 miljoner aktier och tillférdes dari-
genom cirka 210 miljoner kronor med syfte att expandera pagaende forskningsprogram och
accelerera aktiviteter for att vidareutveckla projektportféljen. Nyemissionen tecknades av
svenska och internationella institutionella investerare, daribland BVF Partners L.P.

« Calliditas ingick i augusti ett exklusivt inlicensieringsavtal for den amerikanska marknaden
avseende Budenofalk 3mg oral kapsel med Dr Falk Pharma. Detta positionerar Calliditas for
att kunna accelerera utvecklingen av leverfokuserade nischindikationer, sdsom autoimmun
hepatit (AlH).

Delarsrapport | Q2 januari — juni 2019



Investerarpresentation 15 augusti kl 15:00

Webcast med telekonferens fér Q2, 15 augusti 2019, kl 15:00 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-q2-2019
Telekonferens: SE +46850558369 UK +443333009265 US: +18338230590

VD-ord
Stor Kinatransaktion validerar
Nefecons marknadspotential

Det andra kvartalet 2019 var valdigt intensivt och spannande ef-
tersom vi ingick ett utlicensieringsavtal pa 121 miljoner USD (ca 1,1
miljarder SEK) relaterat till Nefecon for den kinesiska regionen och
Singapore. Vid tidpunkten for tillkdnnagivandet var detta det storsta
licensavtal som ingatts mellan Kina och Europa for ett projekt i klinisk
fas. Vi hade genomfort en gedigen process for att hitta ratt partner
for utveckling och kommersialisering av Nefecon i Kina, och det fanns
ett signifikant intresse fran ett stort antal kinesiska féretag. Vi ar
glada Over att ha fatt Everest Medicines som partner i Kina, och vi ser
fram emot ett produktivt samarbete for att mota det betydande icke
tillfredsstallda medicinska behovet pa denna gigantiska marknad, som
vi anser har en marknadspotential som motsvarar USA for oss.

Kina har en befolkning pa 6ver 1,4 miljarder manniskor, som representerar cirka 18% av varl-
dens befolkning och har den nést storsta marknaden for receptbelagda lakemedels i varlden
efter USA. | motsats till USA berdknas den kinesiska marknaden for receptbelagda lakemedel
pa arsbasis vaxa med ett betydande tvasiffrigt tal under de kommande fem aren och déarmed
bli den storsta marknaden. Kina ar ocksa en stor marknad for IgA-nefropati (IgAN), eftersom
sjukdomen ar mycket vanligare i Asien. Av alla njurbiopsier som utférs i Kina ar cirka 40% rela-
terade till IgAN. Baserat pa detta sa estimerar vi att ca 600 000 — 800 000 personer idag har di-
agnosticerats med IgAN i Kina. Eftersom njurbiopsier i dag huvudsakligen endast kan utforas
pa de storre sjukhusen kan det faktiska antalet patienter, och darmed marknadspotentialen,
vara vasentligt stérre an vad som kan hérledas fran existerande data fran njurbiopsier.

Vi ar darfor exalterade over de framtida utvecklingsplanerna i Kina och vi ser fram emot att
fortlopande dela med oss av de framsteg som var partner gor. Vi tycker det ar spannande att vi
har en mojlighet att bli det allra forsta godkdnda lakemedlet fér IgAN pa denna marknad.

Vid sidan av detta har vara rekryteringsinsatser for fas 3-studien NeflgArd fortsatt och vi har
gjort betydande framsteg pa alla kontinenter. Med praktiskt taget alla kliniker 6ppna for rekry-
tering har vi som forvantat sett en 6kning i antalet screenade patienter under andra kvartalet,
och vi tror att denna plattform kommer att gora det mojligt for oss att fére arets slut ha rekry-
terat de 200 patienterna som krévs for att |asa ut topline-data.

Som en forberedelse for kommersialisering i USA startade och genomférde vi ocksa under andra
kvartalet marknadsundersokningar avseende bade nefrologer och férsakringsbolag. Resultaten
fran dessa undersokningar ger oss ytterligare information om vilka framtida pre-kommersiella
aktiviteter som beh6ver genomféras samt prissattning och marknadspositionering av vart lake-
medel. Jag ser fram emot att aterkomma till detta under det tredje kvartalet.

Vi spenderade dven under andra kvartalet betydande tid med amerikanska investerare, vilket
resulterade i en framgangsrik riktad nyemission pa ca 210 miljoner SEK som dgde rum den 3 juli
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och som bland annat attraherade BVF (Biotech Value Fund), en erkdnd amerikansk specialistin-
vesterare. Detta ytterligare kapital, utéver de 15 miljoner USD (ca 140 miljoner SEK) som erhalls
fran Everest Medicines, kommer att gora det maojligt for oss att accelerera vart kliniska program
kring Nefecon och paskynda en kronisk doseringsstudie fér IgAN som vi hoppas kunna initiera
under forsta kvartalet 2020.

Slutligen sa ingick vi under augusti ett exklusivt inlicensieringsavtal av Budenofalk géllande den
Amerikanska marknaden med Dr. Falk Pharma. Vi kommer ddarmed att utnyttja Dr. Falks kliniska
data och expertis inom leverindikationer, sdsom autoimmun hepatit (AlIH). Férhoppningsvis sa
resulterar detta i bade minskade kostnader och férkortad tid till marknadstilltrade. Dessutom
ger tva separata produkter oss mer flexibilitet nar det géller positionering och prissattning éver
olika indikationer. Vi kommer nu att paborja forberedelserna for ett méte med FDA vilket preli-
minart planeras for forsta kvartalet 2020. Baserat pa positiv feedback om den regulatoriska
vagen for AIH kan ett sent kliniskt program initieras under 2020.

| augusti 2015 publicerade Kinas statsrad ett “Yttrande om reformering av systemet for godkan-
nande av lakemedel och medicinsk utrustning”. Yttrandet hade flera uttalade mal, som till ex-
empel att férkorta tidslinjerna for IND och NDA, uppmuntra till Iskemedelsinnovation, paskynda
marknadsgodkidnnande for medicinska innovationer och minimera férdréjningen av ldkemedel
till marknaden. De férandringar som har skett sedan detta yttrande har varit revolutionerande.
Enligt en publikation fran Deloitte Insights?® var lakemedelsfordréjningen for EMA- och FDA-god-
kdnda produkter (tidsperioden mellan en godkdnd produkt i en jurisdiktion uppnar godkan-
nande i en annan jurisdiktion) under 2016 cirka 85 manader, vilket pa bara ett par ar skurits ner
till i genomsnitt 30 manader. Antalet produkter som godkéants i Kina 6kade fran fem for ar 2016,
till 40 for ar 2017 och till 51 for ar 2018. Till exempel beviljades 6ver 180 lakemedelskandidater
prioritetsgranskning under 2018. Liknande trender for acceleration och fokus kan ocksa ses pa
andra omraden relaterade till den regulatoriska processen.

Sa vilka var de specifika atgarder som National Medical Products Administration (NMPA), tidi-
gare kant som CFDA, vidtog vid den tidpunkten for att driva denna betydande férandring? Tre
av dessa ar enligt min asikt vart ett speciellt omnamnande. For det forsta sattes ansdkningspe-
rioden for en klinisk prévning formellt till 60 dagar. Fér det andra blev NMPA en fullstandig myn-
dighetsmedlem i The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) och slutligen 6kade antalet granskare fran 200 till initialt
600, med malet att nd 2 000. Med alla matt matt ar det fantastiskt hur snabbt dessa reformer
dger rum i Kina, och det gor att foretag baserade bade i och utanfor Kina ser 6ver sina strategier
och planer, eftersom mojligheterna och marknadslandskapet forandras framfor vara ogon.
Detta fokus pa regulatorisk forandring kommer enligt de flesta experter att leda till ett snabbt
foranderligt landskap relaterat till bade lakemedelsutveckling, ersattning och kommersialisering
av lakemedel i Kina. Det kommer att resultera i en betydande sdankning av priserna pa etablerade
generika medans mer pengar kommer att slussas till innovativa produkter och darmed framja
utveckling och forsaljning av innovativa lakemedel.

En sak att tdnka pa nar man anvander definitionen av “innovativa lakemedel” ar dock att detta
aterspeglar den befintliga basen av tillgangliga ldkemedel i Kina idag, som inte nédvandigtvis
motsvarar den definition som idag anvands i Europa eller USA. Begreppet "innovativa lakeme-
del” kommer darfor sannolikt att ha en betydligt bredare definition och omfatta manga lakeme-
delskategorier som vi idag tar for givet, eftersom vi har haft tillgang till dessa under en langre
period.

1 https://www2.deloitte.com/insights/us/en/industry/life-sciences/innovative-biopharma-china-requlatory-change.htm|
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Vi fortsatter att folja utvecklingen i Kina med stort intresse, och jag ar saker pa att vi kommer
att se en 6kad affarsaktivitet mellan Europa och Kina framover for saval godkdanda och mark-
nadsforda lakemedel som lakemedel under klinisk utveckling.

Renée Aguiar-Lucander, VD

Verksamhetsoversikt

NeflgArd-studien

Den 13 november 2018 meddelade Calliditas att den forsta patienten var randomiserad i bola-
gets registreringsgrundade kliniska Fas 3-studie NeflgArd for patienter med IgA nefropati (IgAN).

Den randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade Fas 3-studien NeflgArd kommer att ha
en i allt vasentligt liknande utformning som den framgangsrika Fas 2b-studien. Studien ar upp-
delad i tva faser: en behandlingsfas (Del A) som &r designad att méata effektivitet- och sékerhets-
data som anvénds for ansékan om marknadsgodkdnnande och en langsiktig observationsfas (Del
B). Upp till 450 patienter med IgAN, bekraftad genom biopsi, och som behandlas med optimal
eller hogst tolererbar blodtrycksmedicin kommer att randomiseras i denna studie i 19 lander i
Nord- och Sydamerika, Asien och Europa samt Australien.

| den forsta delen, Del A, kommer patienterna antingen fa 16 mg Nefecon eller placebo dagligen
i nio manader tillsammans med optimerad RAS-behandling, féljt av en observationsperiod om
tre manader. De 200 forsta randomiserade patienternai studien kommer inga i utlasningen som
kommer att utgora grunden for ett accelererat/villkorat godkdnnande av amerikanska myndig-
heten Food and Drug Administration FDA och europeiska European Medicines Agency EMA.
Darefter fortsatter samtliga patienter in i Del B, som &r en langsiktig observationsfas, dar deras
eGFR (relativ glomerulér filtreringshastighet) kommer att foljas och matas.

Det primara effektmattet i Del A ar en minskning av proteinuri och kommer att utgéra grunden
for ett accelererat godkadnnande i USA och villkorat godkidnnande i EU. Aven om myndigheterna
vanligtvis kravt eGFR som ett primart effektmatt for studier av kronisk njursjukdom har FDA
accepterat proteinuri, efter omfattande dataanalys av Calliditas i samarbete med Tufts Univer-
sity, som primart effektmatt for accelererat godkannande av Nefecon.

Baserat pa positiva data, kommer detta att mojliggéra kommersialisering och marknadsforing
av lakemedlet i USA och Europa. | Kina och Singapore har Calliditas utlicensierat utvecklings- och
kommersiella rattigheter till Everest Medicines.

Bolaget forvantar sig att ha nédvandiga data tillgangliga for att lamna in ansdékan om ett accele-
rerat godkdnnande till FDA under det forsta halvaret 2021.

Studieanalysen av Del B ar utformad enligt konservativa statistiska antaganden for att kunna
validera proteinuri som en surrogat markor. Nefecon kommer inte administreras i denna upp-
foljningsfas, da den ar utformad for att mata férandring i eGFR och relaterade handelser, (defi-
nierats som en relevant minskning av eGFR jamfort med utganglaget). Calliditas planerar att
genomfdéra en interim analys under Del B, efter 50 handelser cirka 18 manader efter utlasningen
av primara data, vilket utgor basen for att anséka om ett fullstandigt godkdannande.
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IgA-nefropati - en sallsynt sjuk-
dom med ej tillgodosett medi-
cinskt behov

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

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

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

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

Immunoglobulin A-nefropati eller IgA-nefropati (IgAN, dven kallad Bergers sjukdom) beskrevs
forst av Berger och Hinglais 1968.2 IgAN kannetecknas av att IgA-antikroppar inlagras i njurarna,
vilket orsakar inflammation och njurskador som paverkar njurarnas formaga att filtrera slagg-
produkter fran blodet.

IgAN &r den vanligaste orsaken till glomerulonefrit (njurinflammation) i varlden.3

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

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

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

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

Nefecon ar en oral formulering av budesonid, som ar en lokalverkande och effektiv kortikoste-
roid. Den utvecklas av Calliditas som en potentiell sjukdomsmodifierande behandling for pati-
enter med IgAN som loper risk att utveckla njursvikt. Nefecon har erhallit sarlakemedelsklassifi-
cering fran bade FDA och EMA.

Calliditas har samtliga rattigheter fér utveckling och kommersialisering av Nefecon globalt. | den
Kina och Singapore har dock Calliditas utlicensierat utveckling och kommersialisering till Everest
Medicines. Calliditas har startat den registreringsgrundande Fas 3-studien NeflgArd med
Nefecon som uppfdljning pa den framgangsrikt genomfoérda placebokontrollerade randomise-
rade Fas 2b-studien (NEFIGAN), som visade en uttalad minskning av proteinuri och en stabilise-
ring av glomerular filtrationshastighet (eGFR).

Nefecon ar en unik formulering, vilken kombinerar en specifik fordrojningseffekt med en kon-
centrerad frisattning av den aktiva substansen inom ett malomrade i tarmen vilket hammar sjuk-
domsforloppet i njurarna. Nefecons riktade leverans, som ger initialt fordréjd och darefter kon-
centrerad frisdttning av det aktiva lakemedlet i ett begransat omrade i tarmen, ar det som skiljer
ut produkten och leder till den kraftfulla effekten pa sjukdomen och dess progression.

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

Sarlakemedelsindikationer for
leversjukdomar

Utover IgAN bedomer Calliditas att Nefecons patenterade formulerings- och frisattningsmetod
dven har potential inom behandling av vissa andra autoimmuna sjukdomar baserat pa den kon-
centrerade frisattningen i ileum och den relativt hoga exponeringen i levern, sdsom exempelvis
leversjukdomen primér gallkolangit (PBC). | syfte att minska kostnader och foérkorta tiden till
godkdnnande och marknadstilltrade har Calliditas inlicensierat Budenofalk for den amerikanska
marknaden fran Dr. Falk Pharma for att i forsta hand utveckla autoimmun hepatit (AIH).

PBC ar en progressiv och kronisk autoimmun leversjukdom som framst drabbar kvinnor. Sjukdo-
men startar i gallgangarna i levern. Nar gallgdngarna forstors av inflammationer samlas galla i
levern vilket orsakar en forstorad levervolym, ett fenomen som kallas gallstas. Om tillstandet
inte behandlas forstors den aktiva levervavnaden och ersétts av fibros vavnad.* Sjukdomen leder
slutligen till skrumplever, vilket kraver levertransplantation. UDCA och Ocaliva dr de enda medi-
cinska behandlingar mot PBC som &r godkadnda i USA av FDA. Ocaliva har fatt sarlakemedelssta-
tus for behandling av PBC.

Det ar fran tidigare studier kant att systemisk steroidbehandling kan lindra sjukdomens symp-
tom och forbattra levervarden i blodet och den histopatologiska bilden.> Varken i USA eller

4 EasL Guidelines, Journal of Hepathology 2017 vol. 67;145-172
> EASL Guidelines, Journal of Hepathology 2017 vol. 67,;145-172
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Europa finns det nagon godkand riktad steroidbehandling mot PBC. Calliditas bedémer att det
finns ett betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts av att férbattra resultaten av be-
handling 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. Cal-
liditas har blivit beviljade sarlakemedelsstatus for behandling av PBC i USA.

AlH &r en séllsynt och kronisk leverinflammation. Orsaken till sjukdomen ar okdnd, men det finns
teorier om att faktorer sdsom milj6, autoimmuna reaktioner och en genetisk benagenhet sam-
verkar och orsakar inflammatoriska och fibrotiska processer i levern. Sjukdomen yttrar sig ofta
som en langsamt framvaxande kronisk sjukdom i levern, vilket leder till olika grader av skrump-
lever med komplikationer som leversvikt och levercancer.

AlH &r en séllsynt sjukdom och det finns fa populationsbaserade, epidemiologiska studier. En
prevalens om 17 per 100 000 har rapporterats, vilket tyder pa att det skulle finnas omkring
60 000 — 80 000 patienter i USA och uppfyller kriterierna for en sarlakemedelssjukdom.®

Det finns for narvarande inte nagra godkanda lakemedel for behandling av AIH i USA. Calliditas
beddmer att kombinationen av expertisen inom klinisk utveckling och regulatorisk verksamhet
som Calliditas besitter, samt inlicensieringen av Budenofalk genererar en attraktiv mojlighet att
na ut till marknaden inom en relativt kort tidsperiod. Calliditas har blivit beviljade sarldkeme-
delsstatus for behandling av AIH i USA.

6 Sahebjam and Vierling, Front Med. 2015 Jun;9(2): 187-219
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Vasentliga handelser under
perioden 1 januari - 30 juni 2019

Calliditas beviljades sarlakemedelsstatus av FDA fér behandling av autoimmun hepatit (AIH).
Det uppskattas att patientpopulationen i USA uppgar till mellan 60 000 — 80 000 patienter.

Calliditas beviljades sarldkemedelsstatus av FDA for behandling av primar gallkolangit (PBC).
Calliditas bedomer att det finns ett betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts av
att forbattra resultaten av behandling av PBC som andra linjens behandling till de godkédnda
behandlingarna med UDCA och Ocaliva. Calliditas uppskattar att detta segment omfattar
omkring 42 000 patienter i USA.

Arsstamma for Calliditas holls i maj och arsstimman beslutade bland annat om nyval av
Elmar Schnee (ordférande) och Diane Parks till styrelsen.

Calliditas och Everest Medicines ingick ett licensavtal rorande utveckling och kommersiali-
sering av Calliditas ledande ldkemedelskandidat Nefecon i den kinesiska regionen och Sing-
apore for IgA-nefropati. Enligt avtalet fakturerade Calliditas 15 miljoner USD néar avtalet
signerats dar 138,2 miljoner SEK intdktsfordes i det andra kvartalet 2019, samt potentiella
framtida delbetalningar kopplade till férdefinierade milstolpar under den fortsatta utveckl-
ingen, regulatoriska processen och kommersialiseringen kan uppga upp till ytterligare 106
miljoner USD (cirka 1,0 miljard SEK), inkluderat en option vard upp till 20 miljoner USD (cirka
190 miljoner SEK) for utveckling av Nefecon inom andra potentiella indikationer. Everest
Medicines kommer dven att betala karakteristisk royaltyersattning pa forsaljning.

Vasentliga handelser efter periodens slut

Calliditas genomforde i juli en riktad nyemission om 3,5 miljoner aktier och tillférdes dari-
genom cirka 210 miljoner kronor fore transaktionskostnader med syfte att expandera pa-
gaende forskningsprogram och accelerera aktiviteter for att vidareutveckla projektportfol-
jen. Nyemissionen tecknades av svenska och internationella institutionella investerare, dar-
ibland USA baserade specialistfonden BVF Partners L.P.

Calliditas ingick i augusti ett exklusivt inlicensieringsavtal for den Amerikanska marknaden
avseende Budenofalk 3mg oral kapsel med Dr Falk Pharma. Calliditas kommer att utnyttja
Dr. Falks kliniska data och expertis inom leverindikationer, sdsom autoimmun hepatit (AlH),
i syfte att minska utvecklingskostnader och paskynda godkdannande och marknadstilltrade.
Avtalet bestar av en initial betalning pa 1,5 miljoner euro (cirka 16 MSEK) med ytterligare
regulatoriskt relaterade betalningar vilket férutsatter marknadsgodkannande fran FDA. Det
totala avtalsvardet uppgar till 40 miljoner euro (cirka 428 MSEK), inklusive framtida forsalj-
ningsmilstolpar och omfattar utdver detta dven typiska royalties.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal
B R

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018
Forsknings- och utvecklingskostnader/totala 59% 55% 65% 73% 75%
rorelsekostnader, %!

Periodens resultat 83167 (18 185) 40 611 (56 422) (132 049)
Resultat per aktie fore utspadning, SEK? 2,36 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)
Resultat per aktie efter utspadning, SEK! 2,35 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)
Kassaflode fran den I6pande verksamheten (59 303) (36 647) (108 685) (70 482) (128 191)
Antal registrerade aktier vid periodens slut 35202 347 33232347 35202 347 33232347 35202 347
Eget kapital vid periodens slut 659 023 7332 659 023 7 332 618 175
Soliditet vid periodens slut %! 93% 11% 93% 11% 95%
Likvida medel vid periodens slut 534 863 17 023 534 863 17 023 646 175

1 Nyckeltal som inte &r IFRS, se definitioner.

Januari - juni 2019

Intakterna var 138,2 (-) MSEK foér bade det andra kvartalet 2019 och for det forsta halvaret 2019
och harror fran utlicensieringen av Nefecon for Kina till Everest Medicines.

Rorelsens totala kostnader for det andra kvartalet 2019 uppgick till 52,9 (18,2) MSEK och 95,6
(56,5) MSEK for det forsta halvaret 2019.

Kostnaderna for forsknings- och utveckling 6kade med 21,2 MSEK till 31,2 (10,0) MSEK under
det andra kvartalet 2019. Forsknings- och utvecklingskostnaderna for det forsta halvaret 2019
O0kade med 20,9 MSEK till 61,9 (41,0) MSEK. Kostnadsokningen ar relaterad till driften av Nefl-
gArd-studien for Nefecon dar forsta patient inforlivades i studien i Q4 2018.

Under andra kvartalet 2019 6kade administrations- och férséljningskostnaderna med 10,4 MSEK
till 19,0 (8,6) MSEK. For det forsta halvaret 2019 var 6kningen 12,8 MSEK till 28,8 (16,0) MSEK.
Okningen for bade kvartalet och halvéret férklaras huvudsakligen av transaktionsrelaterade
kostnader i samband med utlicensieringen av Nefecon till Everest Medicines i Kina, samt av ini-
tiering av kommersiella forberedelser infér en potentiell framtida lansering av Nefecon i USA.
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Periodens resultat uppgick till 83,2 (-18,2) MSEK fér det andra kvartalet 2019 och 40,6 (-56,4)
for det forsta halvaret 2019, vilket gav ett resultat per aktie fore och efter utspadning, om 2,36
(-1,08) SEK respektive 2,35 (-1,08) fér det andra kvartalet 2019 och 1,15 (-3,37) for bade resultat
per aktie fore och efter utspadning for det forsta halvaret 2019. Forbattringen av periodens re-
sultat for det andra kvartalet och det forsta halvaret 2019 jamfort med samma perioder férega-
ende ar harrér framst fran ovan beskriven intdkt fran utlicensieringen av Nefecon i Kina till Eve-
rest Medicines.

Inga skattekostnader redovisades for vare sig det andra kvartalet 2019 (-), eller det forsta halv-
aret 2019 (-), eftersom Calliditas har skattemassiga underskott som ej aktiverats da framtida
intdkter ej beddmts vara tillrackligt sakra for att méjliggora aktivering av uppskjutna skatteford-
ringar.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det andra kvartalet 2019 uppgick till -59,3 (-36,6)
MSEK och -108,7 (-70,5) MSEK for det forsta halvaret 2019. Det fortsatta negativa kassaflodet
ar enligt plan och forklaras framst av bolagets 6kade kliniska aktiviteter i samband med driften
av NeflgArd-studien for Nefecon. Betalningen fran Everest Medicines fran utlicensieringen av
Nefecon i Kina pa 15 miljoner USD inkom efter periodens utgang och paverkar kassaflédet posi-
tivt forst i det tredje kvartalet 2019.

Kassaflodet for det andra kvartalet 2019 uppgick till -61,5 (-36,1) MSEK och -111,0 (-40,4) MSEK
for det forsta halvaret 2019. Likvida medel per 30 juni 2019 uppgick till 534,9 (17,0) MSEK.

Per den 30 juni 2019 uppgick eget kapital till 659,0 (7,3) MSEK. Antalet aktier per 30 juni 2019
uppgick till 35 202 347 (33 232 347).

Per den 30 juni 2019 uppgick antalet anstallda i Calliditas Therapeutics till 14 (10) personer. Me-
deltalet anstéllda under det andra kvartalet 2019 var 14 (10) och 13 (10) for det forsta halvaret
2019.

Under det andra kvartalet 2019 startade implementationen av teckningsoptionsprogram
2019/2022 for personal och aktierdttsprogram LTIP 2019 for styrelse som beslutades av ars-
stdmman i maj 2019. Fér mer information se not 8.

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

Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisorer.
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Styrelsen och verkstéllande direktoren forsakrar att deldrsrapporten ger en rattvisande bild av
moderbolagets och koncernens verksamhet, finansiella stallning och resultat, samt beskriver va-
sentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget och de foretag som ingar i koncernen

star infor.

Stockholm 15 augusti 2019

Styrelsen

Elmar Schnee Bengt Julander
Ordférande Ledamot

Diane Parks Lennart Hansson
Ledamot Ledamot

Renée Aguiar-Lucander

vD

Thomas Eklund

Ledamot

Hilde Furberg

Ledamot
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Finansiella rapporter

(Tkr) Noter 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoomsattning 4 138 243 - 138 243 - -
Bruttoresultat 138 243 - 138 243 - -

Rorelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader (31191) (10000) (61931) (41033) (99 260)
Administrations- och forsaljningskostnader (18 996) (8 558) (28 797) (16 027) (33937)
Ovriga rorelseintakter? 567 351 1053 596 715
Ovriga rorelsekostnader? (3237) - (5906) - -
Summa rorelsekostnader (52857) (18 207) (95581) (56 464) (132 482)
Rérelseresultat 85386 (18 207) 42662 (56 464) (132 482)
Finansnetto (2219) 22 (2051) 42 433
Resultat fore skatt 83 167 (18 185) 40 611 (56 422) (132 049)

Skatt pa periodens resultat = - = - -

Periodens resultat 83167 (18 185) 40611 (56 422) (132 049)
Héanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare 83167 (18 185) 40611  (56422) (132 049)
Resultat per aktie fére utspadning (SEK) 2,36 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)
Resultat per aktie efter utspadning (SEK) 2,35 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)

1) Valutakursdifferenser pa tillgdngar och skulder av rérelsekaraktar

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018
Periodens resultat 83167 (18 185) 40611  (56422) (132 049)

Poster som kommer att omklassificeras till

resultatet

Omrakningsdifferens (4) (2) (15) (7) 6
Periodens totalresultat 83163 (18 187) 40596 (56 429) (132 043)
Héanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare 83163 (18 187) 40596 (56 429) (132 043)
Periodens totalresultat 83163 (18 187) 40596 (56 429) (132 043)
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(Tkr) Noter 2019-06-30 2018-06-30  2018-12-31
Anlédggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 2 7413 132 107
Finansiella anlaggningstillgangar 2670 341 341
Summa anlaggningstillgangar 10 083 473 448

Omsittningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar 161530 49 169 1794
Likvida medel 6 534 863 17 023 646 175
Summa omsittningstillgangar 696 393 66 192 647 969
Summa tillgangar 706 476 66 665 648 417
Eget kapital

Aktiekapital 1408 1329 1408
Ovrigt tillskjutet kapital 1072571 385941 1072 319
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat (414 956)  (379938) (455 552)
Summa eget kapital hdnforligt till moderbolagets aktiedgare 5,7 659 023 7332 618 175

Langfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 8 11 - -
Ovriga l&ngfristiga skulder 2 4 865 - -
Summa langfristiga skulder 4876 - -
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 6 32481 5941 22 643
Ovriga kortfristiga skulder 2 3313 42 895 904
Upplupna kostnader 6 6783 10497 6 695
Summa kortfristiga skulder 42 577 59333 30 242
Summa eget kapital och skulder 706 476 66 665 648 417
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(Tkr) Noter

Ingdende eget kapital

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Periodens totalresultat

Transaktioner med dgare
Nyemission 7

Kostnader for nyemission

Erhallna optionspremier 8

Aktierelaterade ersattningar 8
Kapitaltillskott fran aktiedgare

Summa transaktioner med agare

Utgaende eget kapital

(Tkr) Noter

Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat

Justering for poster som inte ingar i kassaflo-
det

Erhallen ranta
Erlagd rénta

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital

Forandringar i rorelsekapital

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Kassaflode fran finansieringsverksamheten 7

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens borjan
Periodens kassaflode
Kursdifferens i likvida medel

Likvida medel vid periodens slut

2019

575 608

83167
(4)
83 163

659 023

2018

24941

(18 185)
(2)
(18 187)

578

578

7332

2019

618 175

40611
(15)
40 596

216
36

252

659 023

2018

33176

(56 422)
(7)
(56 429)

578

8
29999
30585

7332

2018

33176

(132 049)
6
(132 043)

738 650
(54 433)
2826
29 999
717 042

618 175

2019

85386
437

(3177)
82 646

(141 949)
(59 303)

(2 006)
(138)
(61 447)

596 850
(61 447)

(540)
534 863

2018

(18 207)
13

6
(2)
(18 190)

(18 457)
(36 647)

578
(36 069)

53074
(36 069)
18

17 023

2019

42 662
581

(3 201)
40042

(148 727)
(108 685)

(2 006)
(267)
(110 958)

646 175
(110 958)
(354)
534 863

2018

(56 464)
26

6
(5)
(56 437)

(14 045)
(70 482)

30116
(40 366)

57352
(40 366)
37

17 023

2018

(132 482)
51

6
(8)
(132 433)

4242
(128 191)

716 572
588 381

57 352
588 381
442
646 175
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calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

(Tkr) Noter 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoomsattning 4 138 243 - 138 243 - -
Bruttoresultat 138 243 - 138 243 - -

Rorelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader (31191) (10000) (61931) (41033) (99 260)
Administrations- och forsaljningskostnader (19 341) (8527) (29141) (15956) -
Ovriga rérelseintikter? 560 351 1038 596 (33 805)
Ovriga rorelsekostnader? (3 236) - (5906) - 715
Summa rorelsekostnader (53208) (18176) (95940) (56 393) (132 350)
Rorelseresultat 85035 (18 176) 42303 (56 393) (132 350)
Finansnetto (2 155) 11 (1979) 12 427
Resultat fore skatt 82880 (18 165) 40324 (56 381) (131 923)

Skatt pa periodens resultat = - = - -

Periodens resultat 82880 (18 165) 40324 (56 381) (131 923)

1) Valutakursdifferenser pa tillgdngar och skulder av rorelsekaraktar

Moderbolagets rapport over totalresultat i sammandrag

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018
Periodens resultat 82880 (18 165) 40 324 (56 381) (131 923)
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat 82880 (18 165) 40324 (56 381) (131 923)
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(Tkr)

Anlaggningstillgangar

Inventarier

Finansiella anlaggningstillgangar

Summa anlédggningstillgangar

Omsittningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar

Kassa och bank

Summa omsiattningstillgangar

Summa tillgangar

Eget kapital
Aktiekapital

Reservfond

Summa bundet eget kapital

Overkursfond

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat

Summa fritt eget kapital

Summa eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram
Ovriga l&ngfristiga skulder

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Ovriga kortfristiga skulder
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter
Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

Noter 2019-06-30 2018-06-30

199
6 159
6358

161 217
6 534 225
695 442
701 800

1408

3092

4500

1069 072

(411 496)

657 576

58 662076

11

6 32135
938

6 6 640
39713

701 800

132
3830
3962

651073

16 621
667 694
671 656

1329
3092
4421

987218
(379 498)
607 720
612141

77
77

5875
42 895
10 669
59439

671 656

2018-12-31

107
3830
3937

1793
645 903
647 696
651 633

1408
3092
4500

1069 072

(452 222)

616 850
621350

77
77

22628
904
6674
30 206
651 633
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Noter

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

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i Sverige och med sate i Stockholm. Huvudkontoret
ligger pa Kungsbron 1, Stockholm. Calliditas Therapeutics AB ar noterat pa Nasdaqg Stockholm i
Mid Cap segmentet med kortnamn CALTX.

Delarsrapporten for andra kvartalet 2019 har godkéants for publicering den 15 augusti 2019 en-
ligt styrelsebeslut.

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

Calliditas tillampar International Financial Reporting Standards (IFRS), sdsom de antagits av EU.
Relevanta redovisningsprinciper finns pa sidorna 34-36 i arsredovisningen for 2018.

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

Koncernens delarsrapport har uppréttats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller dndrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2019 har haft ndgon vasentlig inverkan pa bolagets finansiella rapportering.

Calliditas har fran och med 1 januari 2019 6vergatt till att presentera kostnader i resultatrak-
ningen utifran funktion istallet for utifran kostnadsslag. Syftet med forandringen ar att ge mer
relevant information om koncernens och moderbolagets finansiella resultat, da en funktionsin-
delad presentation battre speglar praxis i den bransch som féretaget verkar inom. Férandringen
utgor ett frivilligt byte av redovisningsprincip, och tillampas med full retroaktivitet. Nedan fram-
gar effekterna av forandringen pa foregaende perioders resultatrakningar:

Innan justering Justering  Efter justering

Koncern, apr-juni 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader - (10 000) (10 000)
Administrations- och forsaljningskostnader - (8 558) (8 558)
Ovriga rérelseintdkter 351 - 351
Ovriga externa kostnader (13 988) 13 988 -
Personalkostnader (4 558) 4558 -
Avskrivningar (12) 12 -
Summa rorelsekostnader (18 207) - (18 207)
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Koncern, jan-juni 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader
Administrations- och forsaljningskostnader
Ovriga rérelseintikter

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar

Summa rorelsekostnader

Koncern, jan-dec 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader
Administrations- och forsaljningskostnader
Ovriga rérelseintikter

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar

Summa rorelsekostnader

Moderbolaget, apr-juni 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader
Administrations- och férsaljningskostnader
Ovriga rérelseintikter

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar

Summa rorelsekostnader

Moderbolaget, jan-juni 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader
Administrations- och forsaljningskostnader
Ovriga rorelseintdkter

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar

Summa rorelsekostnader

Moderbolaget, jan-dec 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader
Administrations- och forsaljningskostnader
Ovriga rorelseintdkter

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar

Summa rorelsekostnader

Innan justering

596
(49 699)
(7 336)
(25)

(56 464)

715
(114 056)
(19 090)
(51)

(132 482)

351
(13 960)
(4 555)
(12)

(18 176)

596
(49 631)
(7 333)
(25)

(56 393)

715
(113 927)
(19 087)
(51)

(132 350)

Justering

(41 033)
(16 027)
49 699
7336
25

(99 260)
(33937)
114 056
19 090
51

(10 000)
(8527)
13 960

4555
12

(41 033)
(15 956)
49 631
7333
25

(99 260)
(33 805)
113 927
19 087
51

Efter justering

(41 033)
(16 027)
596

(56 464)

(99 260)
(33 937)
715

(132 482)

(10 000)
(8527)
351

(18 176)

(41033)
(15 956)
596

(56 393)

(99 260)
(33 805)
715

(132 350)
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Forandringen har inte haft nagon effekt pa koncernens eller moderbolagets finansiella stallning,
kassafléden, eller resultat per aktie, for nagon av perioderna.

IFRS 16 tillampas av koncernen fran och med 1 januari 2019. IFSR 16 erséatter IAS 17, och enligt
den nya standarden ska leasetagare redovisa atagandet att betala leasingavgifter som en lea-
singskuld i balansrakningen. Ratten att nyttja den underliggande tillgdngen under leasingperi-
oden redovisas som en tillgang. Avskrivning pa tillgangen redovisas i resultatet liksom en ranta
pa leasingskulden. Erlagda leasingavgifter redovisas dels som betalning av ranta, dels som
amortering av leasingskulden. Standarden undantar leasingavtal med en leaseperiod understi-
gande 12 manader (korttidsleasingavtal) och leasingavtal avseende tillgangar som har ett lagt
varde.

Standarden medfor att merparten av befintliga hyresavtal redovisas som tillgangar och skulder
i balansrakningen. Detta medfor att kostnaden for dessa redovisas uppdelat i rantekostnader
och avskrivningar. | moderforetaget tillampas undantaget i RFR 2 betraffande leasingavtal. Det
innebar att moderforetagets principer for redovisning av leasingavtal dr oférandrade. Calliditas
tillampar den férenklade 6vergdngsmetoden. Overgdngen till IFRS 16 medférde for koncernen
att nyttjanderattstillgdngar och leasingskulder om 1 819 Tkr redovisades per den 1 januari
2019. Overgangen till IFRS 16 medfdrde dven att rérelseresultatet fér koncernen for forsta
halvaret 2019 forbattrades med 66 Tkr, och att resultatet for samma period forsamrades med
26 Tkr, jamfort med om motsvarande redovisningsprinciper fran foregaende ar hade tillam-
pats.

Avstdmning operationella leasingdtaganden (Tkr)

Ataganden for operationella leasingavtal 31 december 2018 1983

Diskonteringseffekter (164)

Redovisade leasingskulder per 1 januari 2019 1819

Leasingavtal (Tkr) Nyttjanderittstillgdngar Leasingskulder
Ingdende balans 1 januari 2019 1819 1819
Tillkommande avtal 7527 7527
Omvardering av avtal -1608 -1624
Avskrivningar -524 -
Amorteringar - -483
Utgaende balans 30 juni 2019 7214 7239

Under perioden har en omvardering av avtal skett, till f6ljd av férandrade bedémningar avse-
ende om ett hyresavtal for lokaler kommer att férlangas. Nyttjanderattstillgangar redovisas
inom raden materiella anlaggningstillgangar, langfristig del av leasingskulder redovisas inom
raden Ovriga langfristiga skulder och kortfristig del av leasingskulder redovisas inom raden 6v-
riga kortfristiga skulder i koncernens rapport éver finansiell stallning

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkdnd registrering omfattas av vasentliga risker
och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paborjade projekt erhaller aldrig mark-
nadsregistrering pa grund av tekniska risker, sdsom risk for otillracklig effekt, allvarliga biverk-
ningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande ldkemedel kan ta marknadsandelar eller
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komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli Iagre an vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdnnanden och prisandringar.

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

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

Nar det géller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort sett
oférandrade jamfort med beskrivningen i arsredovisningen for 2018.

For utforligare information av verksamhetsrisker och finansiell riskhantering se sidan 28 i arsre-
dovisning 2018 samt riskbeskrivning pa s.12-20, i prospektet som upprattades i samband med
notering pa Nasdaq Stockholm i juni 2018.

Redovisning av intdkter sker nar en utlovad vara eller tjanst dverforts till motparten, vilket kan
ske 6ver tid eller vid en tidpunkt. Intdkterna utgdrs av det belopp som koncernen/moderbolaget
forvantar sig erhalla som erséattning for éverforda varor eller tjanster.

Koncernens och moderbolagets intdkter bestod under perioden av intdkter for utlicensiering av
Nefecon inom ramarna for avtalet med Everest Medicines om utlicensiering av Nefecon till Kina.

Intakter for utlicensering redovisas vid en tidpunkt, som infaller nar kontrollen éver den imma-
teriella tillgangen overforts till motparten. Rorliga ersattningar (t.ex. sddan som ar hanforlig till
framtida regulatoriska eller forsaljningsbaserade milestones) redovisas ej férens det ej langre
foreligger nagon vasentlig osakerhet kring om dessa kommer utfalla. Ersattning hanforlig till
royalties redovisas ej forens den forsaljning som medfor att ratt till royalty uppstar sker. Intakter
hanforliga till tillhandahallande av Iakemedel redovisas vid en tidpunkt, som infaller nar kontrol-
len 6ver varorna 6vergar till motparten

Koncernen och moderbolaget har identifierat tva prestationsataganden inom avtalet: 1) Utlicen-
siering och 2) Tillhandahallande av lakemedel for utférande av kliniska studier. Den andel av
transaktionsbeloppet som ar hanforlig till tillhandahallandet av I1akemedel har beraknats genom
att ett pris har berdknats utifran anskaffningskostnaden fér varorna, med ett marknadsmassigt
marginalpaslag. Andelen som ar hanforlig till utlicensiering har berdknats som en residual av det
aterstaende transaktionspriset efter avdrag av 6vriga prestationsataganden.

En uppdelning av koncernens intakter ser ut som féljer:

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018
Per intdktsslag

Utlicensiering 138 243 - 138 243 - -
Nettoomsattning 138 243 - 138 243 - -

Per geografiskt omrade
Asien 138 243 138 243 - -
Nettoomsattning 138 243 - 138 243 - -
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Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstaendetransaktioner skett. Fér incitaments-
program se not 8.

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

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018

Antal registrerade aktier vid periodens bor- 35202 347 16673000 35202347 16673000 16673000
jan

Antal nyemitterade aktier under perioden - 16559 347 - 16559347 18529347
Totala antalet aktier vid periodens slut 35202347 33232347 35202347 33232347 35202347
Aktiekapital vid periodens slut, (Tkr) 1408 1329 1408 1329 1408
Eget kapital vid periodens slut, (Tkr) 659 023 7 332 659 023 7 332 618 175
Resultat per aktie fére utspadning, SEK 2,36 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)
Resultat per aktie efter utspadning, SEK! 2,35 (1,08) 1,15 (3,37) (5,09)

Genomesnittligt antal aktier fore utspadning 35202 347 16 854971 35202347 16762996 25948037
under perioden

Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 35436 980 16 854 971 35335047 16762996 25948037
under perioden?

1Vid berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda genomsnittliga med antalet utestaende
stamaktier for utspadningseffekten av det vagda genomsnittet av samtliga potentiella stamaktier med realvarde
jamfort med genomsnittskursen for perioden.

| eget kapital per 30 juni 2019 ingar reserver for omrakningsdifferenser om -49 (-47) TSEK.

Under andra kvartalet 2019 utfardades sammanlagt 52 000 teckningsoptioner till anstallda och
konsulter i koncernen. Anledningen ar bolagets behov av att rekrytera och behalla nyckelmed-
arbetare. Teckningsoptionerna i Teckningsoptionsprogram 2019/2022 kan utnyttjas mellan 1
oktober 2022 och 31 december 2022, dar varje teckningsoption ger deltagaren ratt att teckna
en ny aktie i bolaget till teckningskurs om 74,50 kronor per aktie. Teckningsoptionerna har vid
tidpunkten for tilldelningen varderats till marknadsvarde enligt Black&Scholes varderingsmo-
dell.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledaméter i
Calliditas. Totalt har 57 032 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under det andra
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kvartalet 2019. Aktieratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utveckl-
ingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran dagen for arsstamman 2019 till och med den

1juni 2022.

Totalt allokerade

Allokerade optioner Allokerade aktieratter 2019-06-30
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2017/2020 1296 500 1296 500
Teckningsoptionsprogram 2018/2022 856 586 856 586
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 52 000 52 000
Styrelse LTIP 2019 57 032 57 032
Summa utestdende 30 juni 2019 2 205 086 57 032 2262 188

Definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal

Resultat per aktie fore/efter utspadning

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

Aktiekapital vid periodens utgang

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

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestdende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestdende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestdende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestaende under re-
spektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

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

Likvida medel vid periodens slut

Likvida medel vid respektive periods slut. Informat-
ionen hamtas fran balansrakningen.
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Alternativa nyckeltal Definition Skal till att nyckeltalen anvands

Forsknings- och utveckl- | De totala kostnaderna hanforliga | Nyckeltalet hjdlper den som laser de

ingskostnader/totala till forskning och utveckling, divi- | finansiella rapporterna att analysera
rorelsekostnader, % derat med totala rérelsekostna- | andelen av bolagets kostnader som &r
der. hanférliga till bolagets kdrnverksam-
het.
Soliditet, % Soliditeten vid utgangen av re- Soliditeten méater andelen av de totala
spektive period beraknas genom | tillgdngarna som finansieras av aktiea-
att dividera totalt eget kapital garna.

med totala tillgangar.

(Tkr) 2019 2018 2019 2018 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader/totala
rorelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader (31191) (10 000) (61931) (41 033) (99 260)
Administrations- och férsaljningskostnader (18 996) (8 558) (28 797) (16 027) (33937)
Ovriga rérelseintikter/rérelsekostnader (2670) 351 (4 853) 596 715
Totala rorelsekostnader (52857) (18207) (95581) (56 464) (132 482)
Kostnader relaterade till FoU / totala rorelse- 59% 55% 65% 73% 75%

kostnader, %

Soliditet vid periodens slut

Summa eget kapital vid periodens slut 659 023 7 332 659 023 7332 618 175
Summa tillgangar vid periodens slut 706 476 66 665 706 476 66 665 648 417
Soliditet vid periodens slut % 93% 11% 93% 11% 95%
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Finansiell kalender

Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2019
Bokslutskommuniké for perioden 1 januari — 31 december 2019

Delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2020
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Denna rapport har uppréttats i ett svenskt original och en version 6versatt till engelska. Vid skillnader mellan de tva

ska den svenska versionen galla.
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