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Patientrekryteringen for del A av
den registreringsgrundande Fas 3-
studien levererad enligt plan och
budget

o Nettoomsattningen for oktober — december «  Nettoomséattningen for januari - decem-

2019 var 46,6 (-) MSEK. ber 2019 var 184,8 (-) MSEK.
o Periodens resultat efter skatt uppgick till o Periodens resultat efter skatt uppgick till
-23,1 (-44,2) MSEK. -32,6 (-132,0) MSEK.

e Resultat per aktie fore och efter utspadning ¢ Resultat per aktie fore och efter utspad-
uppgick till -0,60 (-1,26) SEK. ning uppgick till -0,88 (-5,09) SEK.

e Perden 31 december 2019 uppgick likvida
medel till 753,5 (646,2) MSEK.

o Calliditas fick i oktober 2019 positiv vagledning fran European Medicines Agency (EMA), dar
myndigheten uttryckte support for ett villkorat godkdnnande (conditional marketing agree-
ment, CMA) for bolagets ledande lakemedelskandidat Nefecon, med sedvanligt forbehall for
kvalité pa den fullstdndiga rapporteringen som presenteras vid ansokningstillfallet

e En milstolpsbetalning pa 5 miljoner dollar fran Everest Medicines f6ll ut i december 2019
som en del av licensavtalet under vilket Everest ska utveckla och kommersialisera Calliditas
ledande lakemedelskandidat Nefecon i den kinesiska regionen och Singapore.

o | december 2019 slutférdes rekryteringen av de 200 patienter som behoévs for del A i bola-
gets registreringsgrundande fas 3-studie NeflgArd. Utlasning av top line-data fran del A av
studien forvantas ske under Q4 2020.

o | januari 2020 beslutade Calliditas styrelse att utreda om det finns forutsattningar for ett
potentiellt erbjudande av vardepapper i Calliditas i USA och en pressrelease publicerades
med rubriken ”Calliditas [dmnar in utkast till registreringsdokument fér notering av ameri-
kanska depabevis i USA”.
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Investerarpresentation 14 februari kl 14:00

Webcast med telekonferens fér Q4, 14 februari 2020, kl 14:00 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-g4-2019
Telekonferens: SE +46850558355 UK: +443333009034 US: +18446251570

VD-ord
Ett positivt ar

Under det sista kvartalet 2019 uppnadde vi en viktig milstolpe: rekryteringen av samtliga 200
patienter till del A i var registreringsgrundande fas 3-studie NeflgArd. Detta gor det mojligt for
oss att utldsa top line-data under Q4 2020, som vi utlovade i bérjan av studien, baserat pa 9
manaders behandlingsperiod. Det ar verkligen en fantastisk prestation av bolaget, sarskilt nar vi
har att gora med en sallsynt sjukdom. Det finns ett gammalt talesatt: “Framgang har manga
fader, medan ett misslyckande ar féraldralost”. Det ar uppenbart sant
ocksa har. Framgangen i detta fall berodde pa en mangd faktorer, inklu-
sive fokus pa att planera och dimensionera studien tillrackligt i borjan,
spendera mycket tid pa att utvardera kliniker, géra genomférbarhets-
studier och redan fran boérjan ta utmaningen med patientrekryteringen
pa allvar. Den var ocksa beroende av CRO-val, samarbete med och 6ver-
vakning av densamma, samt fokus och otroligt hart arbete fran vart eget
kliniska team. Slutligen &r det dock rekryteringsarbetet som faller pa de
lokala ldkarna och sjukskoterskorna som i slutdndan lagger tid pa att
forsoka identifiera lampliga patienter och registrera dem i studien.

Men utover alla dessa tekniska, praktiska aktiviteter och komplexa in-
teraktioner sa aterspeglar detta ocksa var foretagskultur och viktigast av allt ar de reella hand-
lingarna som utforts. Jag kan inte beskriva hur stolt jag var 6ver att se hur hela foretaget, oavsett
avdelning och rang, under det tredje och fjarde kvartalet antingen jobbade extra hart med fullt
fokus pa patientrekryteringen, eller hejade pa och forsokte bidra pa alla méjliga satt for att se
till att vinddde vart mal. Men det var inte bara féretaget - det var var CRO, vara ldkare, nationella
samordnare och radgivande styrelseledamoéter som hejade fram oss alla och medverkade i vart
arbete for att na vart mal.

Den 200:e patienten randomiserades den 22 december i Argentina, och plotsligt hade vi gjort
det! Vi hade avslutat rekryteringen fér behandling av en sallsynt sjukdom enligt budget och i tid.
Oavsett vad som kan komma i framtiden, detta kvartal var verkligen anmarkningsvart och nagot
jag kommer att minnas och behalla for evigt. Vi bor alla stanna upp en minut och njuta av vara
framsteg, sarskilt eftersom lakemedelsutveckling erbjuder manga bakslag och utmaningar.

En annan viktig hdandelse under kvartalet var godkdnnandet av den kinesiska regulatoriska myn-
digheten NMPA av det IND som lamnats in i Kina av Everest Medicines, som vi slot ett licensavtal
med dar de skall utveckla och kommersialisera Nefecon i den kinesiska regionen och Singapore.
Vi har arbetat intensivt med Everest for att assistera med detta, och vi ar mycket glada 6ver
beslutet som gor det mojligt for kliniker i Kina att delta i Part B av fas 3-studien och ddarmed
paskynda lanseringen av Nefecon pa den kinesiska marknaden. Samarbetet visar sig vara lika
professionellt och fruktbart som vi hoppades pa nar vi inledde vart samarbete. Godkdnnandet
av IND utloste en av flera milstolpar enligt avtalet, vilket resulterade i en betalning pa 5 MUSD
(ca. 47 Mkr) till Calliditas under fjarde kvartalet, vilket gav ytterligare kapital for vara framtida
kliniska utvecklingsprogram. Som jag tidigare har papekat ar den kinesiska marknaden mycket
stor och aterspeglar verkligen det betydande medicinska behovet av denna sjukdom. Vi &r
mycket glada 6ver att vi fortsatter att leverera pa vart mal att vara det forsta godkanda lake-
medlet for IgA-nefropati (IgAN) i Kina, och vi dr imponerade av Everests resultat hittills for att
driva detta program framat sa effektivt.

Bokslutskommuniké | januari — december 2019



Vi anordnade ocksa var allra férsta kapitalmarknadsdag den 4 november for att ge ytterligare
insikter och information om foretagets huvudprojekt samt vara pipeline-indikationer. Vi fick
dran att vara vard for professor Jonathan Barratt vid evenemanget, som ar en ledande opinions-
ledare inom omradet IgAN. Vi hade ocksa en mojlighet att ge mer information om var ameri-
kanska pre-kommersiella verksamhet och nyligen genomférda marknadsundersékningar genom
var VP Commercial North America. Det var ett vilbesokt evenemang som vi hoppas mojliggjorde
for investerare som var dar personligen eller via internet att fa en battre inblick i var strategi och
genomférandeberedskap.

Trots det enorma fokuset och vikten av rekrytering av patienter och vara befintliga samarbeten
fortsatte vi att skapa alternativ for verksamheten framover. Under det fjarde kvartalet inledde
vi en process med amerikanska radgivare for att utarbeta ett prospekt, som konfidentiellt in-
lamnades till SEC, vilket ger en potentiell vag till en finansiering och notering pa NASDAQ i USA
under 2020. Detta ar beroende av SEC:s och NASDAQ:s granskning, marknadsvillkor, investera-
res efterfragan och aktiedgarnas godkannande. Vi ser fram emot att utforska denna potentiella
alternativa vag ytterligare under 2020.

Jag har delvis tackt detta amne tidigare, men man kan faktiskt inte spendera for mycket tid pa
fragan om rekrytering inom life science. Patientrekrytering ar allmant erkdnt som en avgérande
faktor for framgang for kliniska provningar. Trots detta misslyckas ett stort antal forsok att na
rekryteringsmal, vilket har viktiga vetenskapliga, ekonomiska och etiska konsekvenser. Det finns
ocksa konsekvenser for utredare, studiedeltagare och sponsorer. En analys fran 2015 av regi-
strerade studier avslojade att 19% stoppades eller avslutades tidigt pa grund av oférmagan att
locka tillrdckligt manga deltagare. For det andra nar sa manga som 86% av de kliniska provning-
arna inte rekryteringsmal inom de angivna tidsperioderna. | manga fall registrerar 50% av klini-
ker en eller ingen patient till studien. Data tyder pa att tidslinjer ofta har fordubblats pa grund
av laga rekryteringsnivaer.

Trots decennier med fokus pa olika satt att forbattra rekryteringen kvarstar problemen. Sa vad,
enligt analysen, ligger till grund for forseningar av rekryteringen? Bland faktorer som potentiellt
kan bidra till forseningar finns till exempel studiedesign, bemanningsproblem och rekryterings-
strategier. Dessutom har problem som patientkontakt och bekvamlighet, inklusive tillhandahal-
lande av grundlaggande ekonomiskt stod fér resekostnader och annat patientstod, visat sig vara
viktiga.

Vi lever ocksa i en véarld dar det ofta finns manga konkurrerande studier. Lékare saval som pati-
enter har ofta ett val om vilken studie som de ska delta i och har tillgang till mer information om
resultaten fran tidigare studier och ldkemedelsprofiler via digitala medier och sociala natverk.

Det finns ett uttryck “det behévs en hel by”, som ursprungligen anvandes i samband med att
uppfostra ett barn. Detta ar inte helt fel i detta sammanhang heller. Komplexiteten i logistik-
och kommunikationsstrategierna kring att leverera en stor global studie dr hdpnadsvackande.
Det handlar om ett otroligt stort antal individuella och organisatoriska komponenter, alla med
sina egna specifika skal for att delta, allt som maste hanteras och anpassas pa lampligt satt for
att uppna ett gemensamt mal. Inom denna mycket komplexa och strukturerade process maste
politiska, taktiska, ekonomiska, strategiska och personliga mal évervagas, forstas och navigeras.
Inte konstigt att i 86% av fallen levereras inte studierna i tid.

Det finns sjalvklart en mangd skal till varfor rekrytering ar en verklig utmaning, inklusive patien-
tens oro relaterade till medicinens sakerhet, att randomiseras till placebo och att behéva ge-
nomga invasiva tester. A andra sidan verkar det fortfarande finnas en brist p& kommunikation
om tillgdngligheten av kliniska provningar, med manga patienter som klagar éver brist pa tillgang
och information om potentiella alternativ. Under alla omstandigheter kdnns det som om bran-
schen maste fortsatta att forsoka forbattra patientrekryteringsprocesser och hitta strategier for
att fa battre kontakt med bade utredare och patienter, samtidigt som vi i manga lander stoter
pa en skenande kostnadsbild for att genomfora kliniska prévningar.
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2019 visade sig bli ett exceptionellt ar for foretaget. Efter att ha randomiserat den férsta pati-
enten i NeflgArd-studien i november 2018 var vart fulla fokus under 2019 att uppna malet om
att slutfora rekryteringen fore arets slut, som vi satt som vart mal. Flera parallella strategier
initierades och genomférdes for att sakerstalla framgang. Engagemang med patientorganisat-
ioner, utveckling och lansering av en webbplats som gor det majligt fér patienter att identifiera
kliniker ndara dem, interaktion med ledande opinionsbildare, etablering av nationella samord-
nare och kontinuerlig interaktion med var CRO var bara nagra av de initiativ som framgangsrikt
genomforts under aret.

Vi tittade ocksa till Kina, dar det finns ett betydande medicinskt behov pa grund av sjukdomens
hoga prevalens. Vi inledde en strukturerad process for att hitta en partner med stark lokal nar-
varo och djup forstaelse for bade det forandrade regulatoriska regelverket och kliniska verklig-
heten. | juni kunde vi tillkdannage ett utlicenseringsavtal med en initial betalning pa 15 miljoner
dollar och upp till ytterligare 106 miljoner dollar i regulatoriska och férsaljningsbaserade mil-
stolpsbetalningar (totalt ca. 1,1 miljarder SEK) med Everest Medicines, vilket férhoppningsvis
kan bana vag for ett godkdnnande av Nefecon ocksa i Kina. Det faktum att kinesiska National
Medical Products Administration (NMPA) accepterade IND som éar relaterad till inforlivandet av
Kina i den pagdende fas 3-studien bara sex manader senare talar direkt till denna starka lokala
kompetens och engagemang, liksom bada foretagens formaga att lyckas hantera ett intensivt
och komplext samarbete.

Ett annat omrade med stor strategisk betydelse for foretaget var att granska och om mojligt
bygga vidare pa vara tidigare positiva regulatoriska interaktioner. Detta ledde till att vi diskute-
rade med saval FDA som EMA under 2019, vilket resulterade i ytterligare positiva resultat i bada
fallen. FDA accepterade en revidering av designen av var bekraftande del B av NeflgArd-studien,
vilket avsevart minskade studiens storlek och varaktighet. Den 6verenskomna tvaariga eGFR-
baserade end point for del B har ocksa en stark relation med den eGFR-relaterade sekundara
end point som vi kommer att tillhandahalla som en del av var top line-utlasning under Q4 2020,
vilket ger ytterligare férutsdagbarhet och komfort relaterad till den eGFR-relaterade end point
som forvantas bli tillganglig 2022. Vara interaktioner med EMA resulterade i stod fran myndig-
heten relaterad till villkorat godkdnnande for Nefecon i Europa, vilket vi ar mycket glada éver
och som potentiellt ger en betydande acceleration till ett marknadstilltrade.

Under aret avslutade vi dven en inlicensieringstransaktion med Dr. Falk Pharma, vilket innebar
att vi har adderat en produkt till var produktportfélj som vi tror har potential att ge mervarde
till ett framtida USA-fokuserat leverfranchise. Slutligen fortsatte vi med att bygga ut vara resur-
ser och addera ytterligare erfarna medarbetare till organisationen. For att kunna leverera fram-
steg pa alla dessa fronter parallellt krévs erfaren och kompetent personal som kan ta egna ini-
tiativ inom sitt kompetensomrade och leverera resultat gentemot givna strategiska mal i tid. Att
fortsatta att bygga en sddan organisation ar en av vara stérsta utmaningar, men dven nagot som
ger en enorm tillfredstéllelse. Detta ar en fantastisk del av mitt jobb. For detta andamal har vi
lagt till nyckelkompetens inom omradena regulatoriska fragor, hantering av kliniska provningar,
medical affairs, QA och affarsutveckling. Vi kommer att fortsatta att komplettera organisationen
nar vi vaxer och 2020 kommer att se en fokuserad insats for att bygga ut var amerikanska orga-
nisation i forberedelse for var kommersiella lansering.

Det var ett spannande ar och vi som foretag uppnadde flera viktiga milstolpar under 2019. Jag
ser fram emot att fortsatta vixa, skapa varde och bygga vidare pa den plattform som vi nu har
skapat, och jag hoppas att ni alla kommer att vara med oss pa den fortsatta resan under 2020,
da vi férvantas se utldsningen av var viktiga fas 3-studie NeflgArd under fjarde kvartalet.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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Verksamhetsoversikt

Nefecon — en oversikt

Nefecon &r 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 |6per risk att utveckla njursvikt. Nefecon har erhallit sarlakemedelsklassifi-
cering fran bade FDA och EMA.

Calliditas har samtliga rattigheter for utveckling och kommersialisering av Nefecon globalt. | Kina
och Singapore har dock Calliditas utlicensierat utveckling och kommersialisering till Everest Me-
dicines. Calliditas har startat den registreringsgrundande Fas 3-studien NeflgArd med Nefecon
som uppféljning pa den framgangsrikt genomférda placebokontrollerade randomiserade Fas
2b-studien (NeflgAn), som visade en uttalad minskning av proteinuri och en stabilisering av glo-
merular filtrationshastighet (eGFR).

Nefecon ar en unik formulering, vilken kombinerar en specifik férdrojningseffekt med en kon-
centrerad frisattning av den aktiva substansen inom ett malomrade i tarmen vilket hammar sjuk-
domsforloppet i njurarna. Nefecon ar framst verksam i ileum, den nedersta delen av tunntar-
men, vilket dr den kroppsdel dar IgA-nefropati antas ha sitt ursprung, till foljd av att det ar dar
man finner den hogsta koncentrationen av sa kallade Peyers plack, vilket ar lymfatisk vavnad
som ligger bakom produktionen av sekretoriskt immunoglobulin A, eller IgA-antikroppar.
Nefecons riktade leverans, som ger initialt fordréjd och darefter koncentrerad frisattning 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 darmed minskar de biverkningar som observeras vid systemisk anvandning
av kortikosteroider.

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 har en i allt visentligt
liknande utformning som den framgangsrika Fas 2b-studien NEFIGAN. NeflgArd-Studien ar upp-
delad i tva faser: en behandlingsfas (Del A) som ar designad att méta effektivitet- och sdkerhets-
data som anvands fér ansékan om marknadsgodkdnnande och en observationsfas (Del B). Upp
till 360 patienter med IgAN, bekraftad genom biopsi, och som behandlas med optimal eller hogst
tolererbar blodtrycksmedicin kommer att randomiseras i denna studien i 19 lander i Nord- och
Sydamerika, Asien, Europa och Australien.

| A-delen 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.
De 200 forsta randomiserade patienterna i studien, vilka var fardigrekryterade i december 2019,
kommer inga i utlasningen som kommer att utgdra grunden fér ett accelererat/villkorat godkén-
nande av amerikanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) och europeiska Euro-
pean Medicines Agency (EMA). Darefter fortsatter samtliga patienter in i Del B, som ar en tolv-
manaders observationsfas, dar deras eGFR (relativ glomerular filtreringshastighet) kommer att
féljas och matas.
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Det priméra effektmattet i Del A &r en minskning av proteinuri och kommer att utgéra grunden
for ett accelererat godkidnnande i USA och villkorat godkidnnande i EU. Aven om myndigheterna
vanligtvis kravt eGFR som ett primart effektmatt fér studier av kronisk njursjukdom har FDA
accepterat proteinuri, efter omfattande dataanalys av Calliditas i samarbete med Tufts Univer-
sity, som primart effektmatt fér accelererat godkinnande av Nefecon. Aven EMA har accepterat
minskning av proteinuri som primart effektmatt, med sedvanligt forbehall for kvaliteten av den
fullstandiga datauppsattningen, for villkorat godkannande i EU.

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 nddvandig data tillgdngliga for att Ilamna in ansékan om ett accele-
rerat/villkorat godkannande till FDA och EMA under det forsta halvaret 2021.

Studieanalysen av Del B dr utformad enligt konservativa statistiska antaganden for att kunna
validera proteinuri som en surrogatmarkdr. Nefecon kommer inte administreras i denna upp-
foljningsfas, da den ar utformad for att mata férandring i eGFR. Utlasningen av priméra data pa
360 patienter, vilket utgor basen for att ansdka om ett fullstandigt godkdnnande, forvantas ske
under 2022.

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

Som fér manga andra sallsynta sjukdomar finns det begransad dokumentation avseende fore-
komsten och incidensen av IgA-nefropati (IgAN). Det finns inte tillrdckligt med kunskap om
sjukdomen, vare sig hur den uppstar eller hur den fortskrider. For att komma till ratta med
dessa brister har Calliditas spelat en avgérande 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 lakemedel mot njursjukdomar godkants. Dessutom sla-
par antalet kliniska studier inom njursjukdomar efter de flesta andra terapeutiska omraden. Vi-
dare kan vissa produkter som finns pa marknaden for att behandla andra organ och sjukdomar
ha negativa biverkningar som drabbar njurarna.

Eftersom de finansiella konsekvenserna for halsovarden och kostnaderna for njursjukdomar
fortsatter att 6ka kraver vard av och sakerhet for dessa patienter stérre uppmarksamhet. Farska
regulatoriska initiativ, som FDA:s godkdnnande av en surrogatmarkér, ar av betydelse for de
foretag som arbetar inom detta omrade och som hoppas kunna omvandla forskning till ldkeme-
del for dessa patienter.
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Immunoglobulin A-nefropati eller IgA-nefropati (IgAN, dven kallad Bergers sjukdom) beskrevs
forst av Berger och Hinglais 1968.1 IgAN kannetecknas av att IgA-antikroppar inlagras i njurarna,
vilket orsakar inflammation och njurskador som paverkar njurarnas formaga att filtrera slagg-
produkter fran blodet.

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

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

IgAN kan upptrada i alla aldrar, men den kliniska diagnosen sker vanligen nar 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.

IgAN ar mycket vanligare i Asien an i vastvarlden. Av alla njurbiopsier som utférs i Kina ar cirka
40% relaterade till IgAN. Baserat pa detta sa estimerar vi att IgA-nefropati paverkar cirka tva
miljoner personer i Kina, Hongkong, Taiwan och Macau.

Sarlakemedelsindikationer for
leversjukdomar

Utover IgAN beddmer Calliditas att Nefecons patenterade formulerings- och frisdttningsmetod
dven har potential inom behandling av vissa andra autoimmuna sjukdomar baserat pa den kon-
centrerade frisattningen i ileum och den relativt héga exponeringen i levern, sdsom exempelvis
leversjukdomen primar gallkolangit (PBC). | syfte att minska kostnader och forkorta tiden till
godkdnnande och marknadstilltrade har Calliditas inlicensierat Budenofalk 3mg kapsel for den
amerikanska marknaden fran Dr. Falk Pharma for att, i forsta hand, utveckla produkten inom
autoimmun hepatit (AIH).

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun leversjukdom som framst drabbar kvinnor. Sjukdo-
men 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 tillstandet
inte behandlas forstors den aktiva levervavnaden och ersatts av fibros vavnad.? Sjukdomen leder
slutligen till skrumplever, vilket kraver levertransplantation. Det finns i dagslaget inga godkanda
lakemedel som specifikt riktar in sig pa den autoimmuna reaktionen som antas orsaka PBC, eller
de inflammatoriska effekter som kommer fran den autoimmuna reaktionen. UDCA och Ocaliva
ar de enda medicinska behandlingar mot PBC som ar godkédnda i USA av FDA. Ocaliva har fatt
sarlakemedelsklassificerings for behandling av PBC.

Det ar fran tidigare studier kant att systemisk steroidbehandling kan lindra sjukdomens symp-
tom och férbattra levervarden i blodet och den histopatologiska bilden.* Varken i USA eller
Europa finns det nagon godkand riktad steroidbehandling mot PBC. Calliditas bedomer att det

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

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

3 East Guidelines, Journal of Hepathology 2017 vol. 67;145-172
4 EASL Guidelines, Journal of Hepathology 2017 vol. 67;145-172
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finns ett betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts av att forbattra resultaten av be-
handling av PBC som andra linjens behandling till de godkdnda behandlingarna med UDCA och
Ocaliva. Calliditas har blivit beviljade sarlakemedelsklassifiering for behandling av PBC i USA.

AlH ar en séllsynt och kronisk leverinflammation. Orsaken till sjukdomen &r okand, men det finns
teorier om att faktorer sdsom milj6, autoimmuna reaktioner och en genetisk bendgenhet 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 pad att det skulle finnas omkring
50 000 — 80 000 patienter i USA och uppfyller kriterierna for en sarlakemedelssjukdom.®

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

Vasentliga handelser under
perioden 1 januari — 31 december 2019

o Calliditas beviljades sarlakemedelsstatus av FDA for behandling av autoimmun hepatit (AIH).
Det uppskattas att patientpopulationen i USA uppgar till mellan 50 000 — 80 000 patienter.

« Calliditas beviljades sarlakemedelsstatus av FDA for behandling av primar gallkolangit (PBC).
Calliditas beddomer 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.

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

o Calliditas och Everest Medicines ingick i juni ett licensavtal rérande utveckling och kommer-
sialisering av Calliditas ledande lakemedelskandidat Nefecon i den kinesiska regionen och
Singapore for IgA-nefropati. Enligt avtalet fakturerade Calliditas 15 miljoner USD nér avtalet
signerats dar 138,2 miljoner SEK intdktsférdes i det andra kvartalet 2019 nar licensrattighet-
erna overgick, samt potentiella framtida delbetalningar kopplade till fordefinierade milstol-
par under den fortsatta utvecklingen, regulatoriska processen och kommersialiseringen kan
uppga upp till ytterligare 106 miljoner USD (cirka 1,0 miljard SEK), inkluderat en option vérd
upp till 20 miljoner USD (cirka 190 miljoner SEK) for utveckling av Nefecon inom andra po-
tentiella indikationer. Everest Medicines kommer dven att betala royaltyersattning pa for-
saljning.

» Calliditas genomforde i juli en riktad nyemission om 3,5 miljoner aktier och tillférdes dari-
genom cirka 210 miljoner SEK fore transaktionskostnader med syfte att expandera pa-
gaende forskningsprogram med ytterligare studier, bl.a kronisk dosering, samt accelerera
aktiviteter gallande projektportfoljen. Nyemissionen tecknades av svenska och internation-
ella institutionella investerare, daribland den USA baserade specialistfonden BVF Partners.

o Calliditas ingick i augusti ett exklusivt inlicensieringsavtal for den amerikanska marknaden
avseende Budenofalk 3mg oral kapsel med Dr Falk Pharma. Calliditas kommer att utnyttja

> Sahebjam and Vierling, Front Med. 2015 Jun;9(2): 187-219
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Dr. Falks kliniska data och expertis inom leverindikationer, sasom autoimmun hepatit (AlH),
i syfte att minska utvecklingskostnader och potentiellt paskynda godkdnnande och mark-
nadstilltrade. Avtalet bestar av en initial betalning pa 1,5 miljoner EUR (cirka 16 miljoner
SEK) med vytterligare regulatoriskt relaterade betalningar vilket forutsatter marknadsgod-
kdnnande fran FDA. Det totala avtalsvardet uppgar till 40 miljoner EUR (cirka 428 miljoner
SEK), inklusive framtida forsaljningsmilstolpar och omfattar utover detta dven typiska royal-
ties. FOr ytterligare information se not 9.

Calliditas fick i september positiv feedback fran FDA som har betydande paverkan pa den
bekraftande delen av den pagaende fas 3 studien NeflgArd. FDA accepterade ett tvaarigt
eGFR-baserat effektmatt for del B av studien, vilket resulterar i en betydligt kortare total
studietid fran upp till sex ar till under fyra ar, samt en reduktion av totala antalet patienter
fran 450st till 360st som resulterar i betydande sidnkta kostnader for studien.

Calliditas fick i oktober positiv vagledning fran European Medicines Agency (EMA), dar myn-
digheten uttryckte support for ett villkorat godkdnnande (conditional marketing agreement,
CMA) for bolagets ledande ldkemedelskandidat Nefecon, med sedvanligt forbehall for kva-
litén av den fullstdndiga datauppsattningen som presenteras vid registreringstillfallet.

En milstolpsbetalning pa 5 miljoner dollar (cirka 47 miljoner kronor) fran Everest Medicines
foll uti december som en del av licensavtalet under vilket Everest ska utveckla och kommer-
sialisera Calliditas ledande lakemedelskandidat Nefecon i den kinesiska regionen och Singa-
pore. Den kinesiska myndigheten National Medical Products Administration (NMPA, tidigare
CFDA) godkande Everest Medicines IND (Investigational New Drug application) fér Nefecon
i Kina, vilket ar ett viktigt steg mot att kliniker i Kina kan rekrytera patienter for den pa-
gaende globala fas 3-studien NeflgArd for behandling av patienter med IgA-nefropati (IgAN).

| december slutfordes rekryteringen av de 200 patienter som behdvs for del A i bolagets
registreringsgrundande fas 3-studie NeflgArd. Utlasning av top line-data fran del A av stu-
dien férvantas ske under Q4 2020. Om positiva resultat fran dessa 200 randomiserade pati-
enterna uppnas, planerar Calliditas darefter att ansoka om marknadsgodkannande hos myn-
digheterna i USA och EU under forsta halvaret 2021.

Vasentliga handelser efter periodens slut

| januari 2020 beslutade Calliditas styrelse att utreda om det finns forutsattningar for ett
potentiellt erbjudande av vardepapper i Calliditas i USA och en pressrelease publicerades-
med rubriken “Calliditas lamnar in utkast till registreringsdokument fér notering av ameri-
kanska depabevis i USA”.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal
B

(Tkr) 2019 2018 2019 2018
Nettoomsattning 46 586 - 184 829

Forsknings- och utvecklingskostnader/totala 65% 76% 70% 75%
rorelsekostnader, %?

Periodens resultat (23 050) (44 224) (32578) (132 049)
Resultat per aktie fore och efter utspadning, (0,60) (1,26) (0,88) (5,09)
SEK

Kassaflode fran den |[6pande verksamheten (45 435) (42 486) (71011) (128191)
Antal registrerade aktier vid periodens slut 38 707 638 35202 347 38 707 638 35202 347
Eget kapital vid periodens slut 788 071 618 175 788 071 618 175
Soliditet vid periodens slut %! 93% 95% 93% 95%
Likvida medel vid periodens slut 753 540 646 175 753 540 646 175

1 Nyckeltal som inte &r IFRS, se definitioner.

Januari — december 2019

Intdkter pa 46,6 (-) MSEK redovisades for det fjarde kvartalet 2019 och harror fran att godkan-
nandet av ansdkan om IND i Kina utldste en milstolpebetalning i utlicensieringsavtalet med Eve-
rest Medicines avseende Nefecon i Kina. Intakterna for helaret 2019 var 184,8 (-) MSEK och har-
ror i sin helhet fran ovan utlicensiering. For ytterligare information se not 4.

Rorelsens totala kostnader for det fjarde kvartalet 2019 uppgick till 64,6 (44,7) MSEK och for
helaret 2019 uppgick rérelsens kostnader till 212,8 (132,5) MSEK.

Kostnaderna fér forsknings- och utveckling 6kade med 7,5 MSEK till 41,7 (34,2) MSEK under det
fiarde kvartalet 2019. Forsknings- och utvecklingskostnaderna for helaret 2019 6kade med 50,6
MSEK till 149,8 (99,3) MSEK. Kostnadsdkningen for bade det fjarde kvartalet liksom helaret ar
relaterad till driften av NeflgArd-studien for Nefecon dar forsta patienten inforlivades i studien
i Q4 2018 och 200 rekryterade patienter rapporterades i december 2019.

Under fjarde kvartalet 2019 6kade administrations- och forsaljningskostnaderna med 14,9 MSEK
till 23,8 (8,9) MSEK. Okningen for det fjirde kvartalet forklaras huvudsakligen av kommersiella
forberedelser infor en potentiell framtida lansering av Nefecon i USA samt en dkning av admi-
nistrativa kostnader som foljer av en hog aktivitetsniva och en vaxande organisation. For helaret
2019 var 6kningen 31,8 MSEK till 62,9 (31,1) MSEK. Okningen fér heldret 2019 férklaras dven
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den huvudsakligen av ovan namnda kommersiella forberedelser, transaktionsrelaterade kost-
nader i samband med utlicensieringen av Nefecon till Everest Medicines i Kina samt en vaxande
organisation.

Ovriga rorelseintakter var 0,9 (-) MSEK for fjarde kvartalet 2019 respektive 4,4 (-) MSEK for hela-
ret 2019 och bestar av valutakursdifferenser pa tillgangar av rorelsekaraktar.

Ovriga rérelsekostnader var - (1,7) MSEK for fjirde kvartalet 2019 respektive 4,5 (2,1) MSEK for
heldret 2019 och bestar av valutakursdifferenser pa skulder av rorelsekaraktar.

Skattekostnader om 0,1 (-) MSEK redovisades for bade fjarde kvartalet 2019 och helaret 2019
och ar hanforliga till inkomstskatt for det amerikanska dotterbolaget Calliditas Inc. Inga skatte-
kostnader redovisas i moderbolaget eftersom det har skattemassiga underskott som ej aktive-
rats, da framtida intdkter ej bedomts vara tillrackligt sakra for att mojliggora aktivering av upp-
skjutna skattefordringar.

Periodens resultat uppgick till -23,1 (-44,2) MSEK for det fjarde kvartalet 2019 och -32,6 (-132,0)
MSEK for helaret 2019, vilket gav ett resultat per aktie fére och efter utspadning, om -0,60 (-
1,26) SEK respektive -0,88 (-5,09) SEK. Forbattringen av periodens resultat for bade det fjarde
kvartalet 2019 och helaret 2019, jamfért med samma period 2018, harror framst fran att intak-
terna fran utlicensieringen av Nefecon i Kina till Everest Medicines 6verstiger den 6kade kostna-
den for driften av NeflgArd studien och de kommersiella férberedelserna.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det fjarde kvartalet 2019 uppgick till -45,4 (-42,5)
MSEK och -71,0 (-128,2) MSEK for heldret 2019. Det negativa kassaflodet fran den I6pande verk-
samheten under det fjarde kvartalet 2019 ar enligt plan och forklaras av bolagets 6kade kliniska
aktiviteter samt arbete inom bolagets administrativa- och kommersiella funktioner.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten var -0,3 (-) SEK for det fjarde kvartalet och -18,1 (-)
MSEK for heldret 2019, vilket harrér framst fran inlicensieringen av Budenofalk 3mg fran Dr. Falk
Pharma.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten under det fjarde kvartalet 2019 var -1,3 (2,3) MSEK,
samt 198,8 (716,6) MSEK for helaret 2019, vilket harror framst fran den riktade nyemission om
199,4 MSEK netto som genomfordes i juli 2019.

Kassaflodet for det fjarde kvartalet 2019 uppgick till -47,0 (-40,2) MSEK och 109,8 (588,4) MSEK
for helaret 2019. Likvida medel per 31 december 2019 uppgick till 753,5 (646,2) MSEK.

Per den 31 december 2019 uppgick eget kapital till 788,1 (618,2) MSEK. Antalet aktier 6kade
under helaret 2019 med 3 505 291 till féljd av riktad nyemission i juli 2019 och uppgick per 31
december 2019 till 38 707 638 (35 202 347).

Per den 31 december 2019 uppgick antalet anstallda i Calliditas Therapeutics till 16 (10) perso-
ner. Medeltalet anstallda under det fjarde kvartalet 2019 var 16 (10) samt 14 (10) for helaret
2019.
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Under det andra kvartalet 2019 implementerades teckningsoptionsprogram 2019/2022 for per-
sonal och aktierattsprogram LTIP 2019 for styrelse som beslutades av arsstamman i maj 2019.
For mer information se not 8.

Eftersom verksamheten for moderbolaget i allt vasentligt 6verensstammer med den for koncer-
nen galler kommentarerna for koncernen i stort ocksa for moderbolaget.

Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisor.

Stockholm 14 februari 2020

Renée Aguiar-Lucander

vD
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Finansiella rapporter

(Tkr) Noter 2019 2018 2019 2018
Nettoomsattning 4 46 586 - 184 829 -
Bruttoresultat 46 586 - 184 829 -

Rorelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader (41709) (34172) (149 826) (99 260)
Administrations- och forsaljningskostnader (23 790) (8 896) (62882) (31132)
Ovriga rérelseintdkter 870 - 4385 -
Ovriga rérelsekostnader - (1677) (4 525) (2 090)
Summa rorelsekostnader (64 629) (44 745) (212848) (132482)
Rorelseresultat (18 043) (44 745) (28 019) (132482)
Finansnetto (4 930) 521 (4 482) 433
Resultat fore skatt (22973) (44 224) (32501) (132 049)
Skatt pa periodens resultat (77) - (77) -
Periodens resultat (23050) (44 224) (32578) (132049)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (23 050) (44 224) (32578) (132 049)
Resultat per aktie fére och efter utspadning (0,60) (1,26) (0,88) (5,09)
(SEK)

(Tkr) 2019 2018 2019 2018
Periodens resultat (23 050) (44 224) (32578) (132 049)

Poster som kan komma att omklassificeras till

resultatet

Omrakningsdifferens (38) 13 (11) 6
Periodens totalresultat (23088) (44 211) (32589) (132043)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (23 088) (44 211) (32589) (132043)
Periodens totalresultat (23 088) (44 211) (32589) (132043)
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(Tkr)

Anlédggningstillgangar
Immateriella tillgangar
Materiella anlaggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar

Summa anlédggningstillgangar

Omséttningstillgangar
Kundfordringar

Ovriga kortfristiga fordringar
Likvida medel

Summa omséttningstillgadngar

Summa tillgangar

Eget kapital
Aktiekapital
Ovrigt tillskjutet kapital

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat

Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare

Langfristiga skulder
Langfristiga avsattningar
Ovriga langfristiga skulder

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

Noter 2019-12-31 2018-12-31

9 16 066
2 6 063
1939

24068

46 586

21 006

6 753 540
821132

845 200

1548

1274 664

(488 141)

5,7 788 071

8 175

2 3584
3759

6 24384
2 3471
6 25515
53 370

845 200
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341
448

1794
646 175
647 969
648 417

1408
1072319
(455 552)

618175

22643
904

6 695
30 242
648 417



(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 dgare

Utgaende eget kapital

(Tkr) Noter
Den I6pande verksamheten
Rérelseresultat

Justering for poster som inte ingar i kassaflo-
det

Erhallen rénta
Erlagd ranta

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital

Férandringar i rorelsekapital

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Kassaflode fran investeringsverksamheten 9
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 7

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens borjan
Periodens kassaflode
Kursdifferens i likvida medel

Likvida medel vid periodens slut

2019

809 967

(23 050)
(38)
(23 088)

1084
107

1191

788 071

2018

659 568

(44 224)
13
(a4 211)

618175

2019

618 175

(32 578)
(11)
(32 589)

210317
(10 916)
2834
249

202 485

788 071

2018

33176

(132 049)
6
(132 043)

738 650
(54 433)
2 826
29999
717 042

618175

2019

(18 043)
870

926
(106)
(16 353)

(29 082)
(45 435)

(291)
(1253)
(46 979)

805 075
(46 979)

(4 556)
753 540

2018

(44 745)
13

(1)
(42 733)

2247
(42 486)

2258
(40 228)

685 871
(40 228)

532
646 175

2019

(28 019)
2308

926
(325)
(25 110)

(45 901)
(71 011)

(18 072)
198 835
109 752

646 175
109 752

(2387)
753 540
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(132 482)
51

6
(8)
(132 433)

4242
(128 191)

716572
588 381

57352
588 381
442
646 175



calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

(Tkr) Noter 2019 2018 2019 2018
Nettoomsattning 4 46 586 - 184 829 -
Bruttoresultat 46 586 - 184 829 -

Rorelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader (41709) (34172) (149 826) (99 260)
Administrations- och forsaljningskostnader (24 021) (8 897) (63410) (31000)
Ovriga rérelseintakter 870 - 4385 -
Ovriga rérelsekostnader - (1677) (4 540) (2 090)
Summa rorelsekostnader (64 860) (44 746) (213391) (132350)
Rorelseresultat (18274) (44 746) (28 562) (132 350)
Finansnetto (8 259) 540 (7 624) 427
Resultat fore skatt (26533) (44 206) (36186) (131 923)

Skatt pa periodens resultat = - - -

Periodens resultat (26 533) (44 206) (36 186) (131923)

Moderbolagets rapport 6ver totalresultat i sammandrag

(Tkr) 2019 2018 2019 2018

Periodens resultat (26 533) (44 206) (36 186) (131923)
Ovrigt totalresultat - - - -
Periodens totalresultat (26 533) (44 206) (36 186) (131923)
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(Tkr)

Anlaggningstillgangar

Noter 2019-12-31 2018-12-31

Immateriella tillgangar 9 16 066 -
Inventarier 104 107
Finansiella anlaggningstillgangar 2 040 3830
Summa anldggningstillgangar 18 210 3937
Omsaéttningstillgangar

Kundfordringar 46 586 -
Ovriga kortfristiga fordringar 21 005 1793
Kassa och bank 6 752 448 645903
Summa omséttningstillgangar 820 039 647 696
Summa tillgangar 838 249 651633
Eget kapital

Aktiekapital 1548 1408
Reservfond 3092 3092
Summa bundet eget kapital 4640 4500
Overkursfond 1268334 1069072
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat (485 175) (452 222)
Summa fritt eget kapital 783 159 616 850
Summa eget kapital 5,8 787 799 621 350
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 8 50 -
Ovriga l&ngfristiga skulder 175 77
Summa langfristiga skulder 225 77
Kortfristiga skulder

Leverantérsskulder 6 24 362 22628
Ovriga kortfristiga skulder 1332 904
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 6 24 531 6674
Summa kortfristiga skulder 50 225 30 206
Summa eget kapital och skulder 838 249 651633
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Noter

Denna rapport avser det svenska moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ), organisations-
nummer 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 Nasdaq Stockholm i
Mid Cap segmentet med kortnamn CALTX.

Bokslutskommunikén for perioden januari - december 2019 har godkénts for publicering den 14
februari 2020 enligt styrelsebeslut.

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

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2019 har haft nagon vasentlig inverkan pa bolagets finansiella rapportering, annat an vad
som anges nedan. 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 innebér upplysningskrav avseende finansiella matt som inte &r definierade enligt IFRS.
For nyckeltal ej definierade enligt IFRS, se avsnittet Definitioner och avstdmning av alternativa
nyckeltal.

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 férandringen pa féregaende perioders resultatrakningar:

Innan justering Justering  Efter justering
Koncern, okt-dec 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader - (34172) (34172)
Administrations- och foérsaljningskostnader - (8 896) (8 896)
Ovriga rérelseintikter 39 (39) -
Ovriga rérelsekostnader - (1677) (1677)
Ovriga externa kostnader (37 713) 37713 -
Personalkostnader (7 058) 7 058 -
Avskrivningar (13) 13 -
Summa rorelsekostnader (44 745) - (44 745)
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Innan justering Justering Efter justering
Koncern, jan-dec 2018
Forsknings- och utvecklingskostnader - (99 260) (99 260)
Administrations- och forsaljningskostnader - (31132) (31132)
Ovriga rérelseintékter 715 (715) =
Ovriga rérelsekostnader - (2 090) (2 090)
Ovriga externa kostnader (114 056) 114 056 -
Personalkostnader (19 090) 19 090 -
Avskrivningar (51) 51 -
Summa rorelsekostnader (132 482) - (132 482)
Moderbolaget, okt-dec 2018
Forsknings- och utvecklingskostnader - (34172) (34172)
Administrations- och foérsaljningskostnader - (8 897) (8 897)
Ovriga rérelseintékter 39 (39) -
Ovriga rérelsekostnader - (1677) (1677)
Ovriga externa kostnader (37 518) 37 518 -
Personalkostnader (7 254) 7 254 -
Avskrivningar (13) 13 -
Summa rorelsekostnader (44 746) - (44 746)
Moderbolaget, jan-dec 2018
Forsknings- och utvecklingskostnader - (99 260) (99 260)
Administrations- och foérsaljningskostnader - (31 000) (31 000)
Ovriga rérelseintékter 715 (715) -
Ovriga rérelsekostnader - (2 090) (2 090)
Ovriga externa kostnader (113 927) 113 927 -
Personalkostnader (19 087) 19 087 -
Avskrivningar (51) 51 -
Summa rorelsekostnader (132 350) - (132 350)

Forandringen har inte haft nagon effekt pa koncernens eller moderbolagets finansiella stallning,
kassafloden, eller resultat per aktie, for nagon av perioderna.

IFRS 16 tillampas av koncernen fran och med 1 januari 2019. IFSR 16 ersatter 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 rénta, dels som
amortering av leasingskulden. Standarden ger mdéjlighet att undanta leasingavtal med en le-
aseperiod understigande 12 manader (korttidsleasingavtal) och leasingavtal avseende till-
gangar 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. Calliditas tillampar den férenklade 6vergangsmetoden, vilket innebar att
jamférandesiffror i tidigare perioder inte presenteras. Overgangen till IFRS 16 medférde for
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koncernen att nyttjanderattstillgangar och leasingskulder om 1 819 Tkr redovisades per den 1
januari 2019. Overgéngen till IFRS 16 medférde dven att rorelseresultatet fér koncernen fér
helaret 2019 forbattrades med 196 Tkr, och att resultatet for samma period forsamrades med
111 Tkr, jamfort med om motsvarande redovisningsprinciper fran féregaende 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 -1819 -1624
Avskrivningar -1568 -
Amorteringar - -1652
Utgaende balans 31 december 2019 5959 6070

Under perioden har en omvardering av avtal skett, da hyresavtalet frantraddes i fortid. Till-
kommande avtal avser hyresavtal for kontor med avtalstid till maj 2022. Hyresavtalet kan for-
langas med tre ar om inte nagon av parterna sager upp hyresavtalet minst nio manader innan.
Calliditas kan inte med rimlig sékerhet avgéra om forlangning kommer att ske med tanke pa
bolagets utveckling, och har darfor ej raknat med utnyttjande efter maj 2022.

Nyttjanderattstillgdngar redovisas inom raden materiella anlaggningstillgangar, langfristig del
av leasingskulder redovisas inom raden 6vriga langfristiga skulder och kortfristig del av leasing-
skulder redovisas inom raden Ovriga kortfristiga skulder i koncernens balansrakning.

| moderforetaget tillampas undantaget i RFR 2 betraffande leasingavtal. Det innebar att mo-
derforetagets principer for redovisning av leasingavtal ar oférandrade.

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkand registrering omfattas av vasentliga risker
och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paborjade projekt erhaller aldrig mark-
nadsregistrering pa grund av tekniska risker, sasom risk for otillrécklig effekt, allvarliga biverk-
ningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande ldkemedel kan ta marknadsandelar eller
komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli ldgre an vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdannanden 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 galler koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort sett
oférandrade jamfort med beskrivningen i arsredovisningen for 2018.
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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 éverforts till motparten, vilket kan
ske 6ver tid eller vid en tidpunkt. Intdkterna utgdrs av det belopp som koncernen/moderbolaget
forvantar sig erhalla som ersattning for 6verforda varor eller tjanster.

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

Intdkter for utlicensering redovisas vid en tidpunkt, som infaller nar kontrollen éver den imma-
teriella tillgangen overforts till motparten, vilket var i samband med att avtalet med Everest
Medicines signerades. Rorliga ersattningar (t.ex. sddan som ar hanforlig till framtida regulato-
riska milstolpar) redovisas nar det inte langre féreligger nagon vasentlig osdkerhet kring om
dessa kommer utfalla. Ersattning hanforlig till forsaljningsbaserade milstolpar och royalties re-
dovisas inte forran den forsaljning som medfor ratt till att forsaljningsbaserade milstolpar eller
royalties sker. Intakter hanfoérliga till tillhandahallande av lakemedel redovisas vid en tidpunkt,
som infaller nar kontrollen éver varorna 6vergar till motparten.

Koncernen och moderbolaget har identifierat tva prestationsataganden inom avtalet: 1) Utlicen-
siering av lakemedelskandidaten Nefecon i befintligt skick vid avtalets signering och 2) Tillhan-
dahallande av lakemedel for utférande av kliniska studier. Den andel av transaktionsbeloppet
som &r hanforlig till tillhandahallandet av Idkemedel har e] intéktsforts och har berdaknats genom
att ett pris har beraknats utifran anskaffningskostnaden for varorna, med ett marknadsmassigt
marginalpaslag. Andelen som ar hanforlig till utlicensiering har beraknats som en residual av det
aterstaende transaktionspriset efter avdrag av 6vriga prestationsataganden, eftersom ldkemed-
let annu inte dr godkant av regulatoriska myndigheter for férsaljning och ej ar prissatt.

En uppdelning av koncernens intakter ser ut som féljer:

(Tkr) 2019 2018 2019 2018
Per intéktsslag

Utlicensiering 46 586 - 184 829 -
Nettoomsattning 46 586 - 184 829 -

Per geografiskt omrade
Asien 46 586 184 829 -
Nettoomsattning 46 586 - 184 829 -

Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstaendetransaktioner skett. For incitaments-
program se not 8.

Calliditas finansiella tillgangar och skulder bestar av likvida medel, langfristiga fordringar, ovriga
kortfristiga fordringar, upplupna kostnader och leverantdrsskulder. Bolaget har finansiella till-
gangar redovisade till verkligt virde avseende valutaoptioner. Dessa ar upptagna till ett varde
om 399 Tkr per 31 december, och har varderats utifran noterade priser pa aktiva marknader for
identiska tillgdngar och skulder. Ovriga finansiella tillgdngar och skulder har virderats utifran
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upplupet anskaffningsvarde. Det verkliga vardet pa alla finansiella instrument 6verensstammer
i allt vasentligt med deras redovisade varden.

(Tkr) 2019 2018 2019 2018

Antal registrerade aktier vid periodens bor- 38 707 638 35202 347 35202 347 16673000
jan

Antal nyemitterade aktier under perioden - - 3505291 18529347
Totala antalet aktier vid periodens slut? 38707 638 35202347 38707 638 35202 347
Aktiekapital vid periodens slut 1548 1408 1548 1408
Eget kapital vid periodens slut 788 071 618 175 788 071 618 175
Resultat per aktie fore och efter utspadning, (0,60) (1,26) (0,88) (5,09)
SEK

Genomsnittligt antal aktier under perioden? 38 707 638 35202 347 36998 208 25948037

1Vid berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda genomsnittliga med antalet utestaende
stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella stamaktier ar hanforliga till
totalt 2 575 586 optioner utestaende i optionsprogram 2017, 2018 och 2019. Om periodens resultat ar negativt be-
traktas inte optionerna som utspadande. Ingen utspadningseffekt foreligger for optionsprogrammen eftersom re-
sultatet for perioden &ar negativt.

| eget kapital per 31 december 2019 ingar reserver fér omrakningsdifferenser om -45 (-34)
TSEK.

Under 2019 sammanlagt 422 500 teckningsoptioner utfardats till anstallda och konsulter i kon-
cernen. Anledningen ar bolagets behov av att rekrytera och behalla nyckelmedarbetare. Teck-
ningsoptionerna 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 varderingsmodell.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledaméter i
Calliditas. Totalt har 57 032 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under 2019. Akti-
eratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas akti-
ekurs under perioden fran dagen fér arsstamman 2019 till och med den 1 juni 2022.

Bokslutskommuniké | januari — december 2019



Totalt allokerade

Allokerade optioner Allokerade aktieratter 2019-12-31
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2017/2020 1296 500 1296 500
Teckningsoptionsprogram 2018/2022 856 586 856 586
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 422 500 422 500
Styrelse LTIP 2019 57 032 57 032
Summa utestaende 31 december 2019 2 575 586 57 032 2632618

Calliditas licensierade under 2019 Budenofalk 3 mg oral kapsel fran det tyska lakemedelsforeta-
get Dr Falk Pharma GmbH for utveckling pa den amerikanska marknaden. Avtalet omfattar alla
indikationer for den amerikanska marknaden, exklusive sarindikationer som ej ar leverrelate-
rade. Calliditas betalade 1,5 MEUR i initial betalning for licensen. Dartill tillkommer engangsbe-
talningar, som utgar om vissa regulatoriska milstolpar uppnas och om potentiell framtida for-
saljning nar vissa forutbestdmda milstolpar, om totalt ytterligare 38,5 MEUR, samt royalty pa
framtida forsaljning.

Den initiala betalningen pa 1,5 MEUR (16,1 MSEK) har redovisats som en immateriell tillgang
enligt 1AS 38. Calliditas kommer att inkludera framtida engangsbetalningar i anskaffningskost-
naden om och nar ett beslut har fattats att vidta de atgarder som utlGser ytterligare betalning.
Detta innebar att endast betalningar som Calliditas har kontroll 6ver om de kommer att intraffa
ingar i anskaffningskostnaden fér immateriella tillgangar.

Till dess att marknadsgodkdannande fran FDA har meddelats kommer tillgdngen att behandlas
som om den har obestambar nyttjandeperiod. Eftersom marknadsgodkdnnande dnnu inte har
erhallits aktiveras inga 6vriga kostnader forran efter marknadsgodkannande. Fram tills ett mark-
nadsgodkadnnande av produkten har uppnatts testas tillgangen minst en gang per ar, eller en nar
det finns indikation pa att ett nedskrivningsbehov kan finnas, for att faststalla ett potentiellt
nedskrivningsbehov.

Definitioner av nyckeltal och avstamning av alternativa
nyckeltal

Resultat per aktie fore/efter utspadning Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier under perioden fore 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 balansrakningen.

Summa utestaende aktier vid periodens bor- | Summa utestaende aktier vid respektive periods bor-
jan jan.
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Summa utestaende aktier vid periodens ut- | Summa utestaende aktier vid respektive periods ut-

gang gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under | Det genomsnittliga antalet aktier utestaende under re-
perioden spektive period.

Eget kapital vid periodens utgang Eget kapital vid respektive periods utgang. Informat-

ionen hamtas fran balansrdkningen.

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

Alternativa nyckeltal Definition Skal till att nyckeltalen anvands

Forsknings- och utveckl- | De totala kostnaderna hanforliga | Nyckeltalet hjalper den som laser de
ingskostnader/summa till forskning och utveckling, divi- | finansiella rapporterna att analysera

rorelsekostnader, % derat med summa rérelsekost- andelen av bolagets kostnader som ar
nader. hanférliga till bolagets kdrnverksam-
het.
Soliditet, % Soliditeten vid utgangen av re- Soliditeten méater andelen av de totala
spektive period berdknas genom | tillgdngarna som finansieras av aktiea-
att dividera totalt eget kapital garna.

med totala tillgangar.

(Tkr) 2019 2018 2019 2018

Forsknings- och utvecklingskostnader/totala
rorelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader (41 709) (34 172) (149 826) (99 260)
Administrations- och foérsaljningskostnader (23 790) (8 896) (62 882) (31132)
Ovriga rérelseintékter 870 - 4385 -
Ovriga rérelsekostnader - (1677) (4 525) (2 090)
Summa rorelsekostnader (64 629) (44 745) (212848) (132482)
Kostnader relaterade till FoU / summa rorelse- 65% 76% 70% 75%

kostnader, %

Soliditet vid periodens slut

Summa eget kapital vid periodens slut 788 071 618 175 788 071 618 175
Summa tillgdngar vid periodens slut 845 200 648 417 845 200 648 417
Soliditet vid periodens slut % 93% 95% 93% 95%

Calliditas Therapeutics arsstamma kommer hallas torsdagen den 14 maj, kl 16:30 i Hotel Freys
lokaler, Bryggaregatan 12, Stockholm.

| enlighet med av styrelsen antagen utdelningspolicy féreslas ingen utdelning for rakenskapsaret
2019.
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Finansiell kalender

Arsredovisning publiceras vecka 14 2020
Delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2020 14 maj 2020
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 juni 2020 13 augusti 2020
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2020 12 november 2020
Bokslutskommuniké for perioden 1 januari — 31 december 2020 18 februari 2021

calliditas

Renée Aguiar-Lucander
Verkstdllande direktor

Calliditas Therapeutics AB

Kungsbron 1, SE-111 22 Stockholm
Telefon: +46 (0)8 411 3005

Mobil: +46 (0)72 252 1006

E-post: renee.lucander@calliditas.com

www.calliditas.com

Denna rapport har upprattats i ett svenskt original och en version 6versatt till engelska. Vid skillnader mellan de tva
ska den svenska versionen galla.
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