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Calliditas Therapeutics ar ett biofarmabolag i klinisk fas med sate i Stockholm.
Bolaget fokuserar pa njur- och leversjukdomar dar det finns ett betydande icke
tillgodosett medicinskt behov och dar Calliditas helt eller delvis kan driva och
delta i kommersialiseringen. Calliditas fokuserar pa att utveckla och kommer-
sialisera produktkandidaten Nefecon, en ny oral formulering optimerad for att
kombinera en fordrojni med en koncentrerad frisattning av den aktiva
substansen budesonid, in ‘avsett malomrade. Denna patenterade, lokalt
verkande formulering ar avsedd for behandling av patienter med den inflamma-
toriska njursjukdo efropati (IgAN). Calliditas driver en global fas 3-

ie inom IgAN och tt kommersialisera Nefecon i egen regi i USA och
amarbete med ners i EU och Asien, om det godkanns.

noterat pd Nasdaq Stockholm (ticker: CALTX).
w.calliditas.com for ytterligare information.
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2019 i korthet

Viktiga handelser

« | februari beviljades Calliditas sarlakemedelsstatus
(orphan drug designation, ODD) av amerikanska
Food and Drug Administration (FDA) for behandling
av autoimmun hepatit (AIH) och primar gallkolangit
(PBC).

Calliditas arsstamma beslutade i maj bland annat om
nyval av Elmar Schnee (styrelseordférande) och Diane
Parks till styrelsen.

I juni utlicensierade Calliditas Nefecon till Everest
Medicines for att utveckla och kommersialisera
ldkemedelskandidaten i Kina och Singapore for
lgA-nefropati (IAN). Avtalets totala varde inklusive
potentiella framtida milstolpsbetalningar uppgar
till 121 miljoner USD (cirka 1,1 miljarder SEK) plus
royaltyintakter, av vilka 15 miljoner USD (138,2
miljoner SEK) intéktsférdes under andra kvartalet.

Calliditas genomforde en riktad nyemission om

3,5 miljoner aktier i juli och tillférdes 210,3 miljoner
SEK for att expandera forskningsprogrammet och
accelerera aktiviteter géllande projektportfoljen. Som
del av nyemissionen blev BVF Partners aktiedgare i
Calliditas.

Calliditas ingick i augusti ett exklusivt inlicensierings-
avtal for marknaden i USA avseende Budenofalk 3mg
oral kapsel med Dr Falk Pharma for att potentiellt
kunna accelerera utvecklingen av leverfokuserade
nischindikationer, sasom AlH.

Calliditas fick i september positiv feedback fran FDA
som paverkade den pagdende registreringsgrundande
fas 3-studien NeflgArd betydligt. FDA accepterade
ett tvdérigt eGFR-baserat effektmatt for del B av

Flerarsoversikt koncernen

2019

Nettoomsattning (TSEK) 184 829
Resultat fore skatt (TSEK) -32 501
Likvida medel (TSEK) 753 540
Balansomslutning (TSEK) 845 200
Soliditet (%) 93%
Medeltal antal anstallda 14
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studien. Detta resulterade i kortare total studietid och
en reduktion av patientantalet, vilket har paverkat
kostnader och rekrytering positivt.

Calliditas fick i oktober positiv vagledning fran Euro-
pean Medicines Agency (EMA), som uttryckte stéd
for ett villkorat godkdannande (conditional marketing
agreement, CMA) fér Nefecon, vid positiv data.

Calliditas fick en milstolpsersattning pa 5 miljoner
USD (46,6 miljoner SEK) i december fran Everest
Medicines som en del av licensavtalet under vilket
Everest ska utveckla och kommersialisera Nefecon i
den kinesiska regionen och Singapore.

| december slutférdes rekryteringen av de 200
patienter som behdvs for del A i NeflgArd-studien.
Utlasning av top line-data fran del A férvantas ske
under fiarde kvartalet 2020.

Vasentliga hindelser efter

rapporteringsperiodens slut

« | januari 2020 beslutade styrelsen att utreda
forutsattningarna for ett potentiellt erbjudande av
vardepapper i Calliditas i USA. Bolaget meddelade
att det ldmnat in ett konfidentiellt utkast till regist-
reringsdokument enligt Form F-1 till amerikanska
Securities and Exchange Commission (SEC) avseende
ett potentiellt erbjudande av sa kallade amerikanska
depébevis i USA.

I mars 2020 holl Calliditas en extra bolagsstdmma
dar bemyndigande att emittera nya aktier, antagande
av ny bolagsordning och antagande av ett nytt incita-
mentsprogram godkandes av stamman.

2018 2017 2016 2015

-132 049 -86 794 -56 912 -51 014
646 175 57 352 24 241 25162
648 417 62 288 27 298 28128
95% 53% Neg 64%

10 10 9 6

Vision och strategi

Hog kompetens inom produktutveckling

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

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

Calliditas kommersialiseringsstrategi for Nefecon

CALLIDITAS STRATEGI &r att ta Nefecon vidare genom
klinisk utveckling, marknadsgodkannande, kommersia-
lisering och licensiering. Efter marknadsgodkannande
avser Calliditas att sjalv kommersialisera Nefecon for
IgAN i USA och genom licensavtal eller partnerskap i
andra regioner.

Calliditas kommer ocksa att utvardera anvandnings-
omréden for Nefecon i behandling av andra sjukdomar
déar det finns ett starkt vetenskapligt och kliniskt stod
samt affarsmojligheter, till exempel vissa leversjuk-
domar. Calliditas kan ocksa komma att selektivt utnyttja
bolagets mojligheter genom att férvarva ytterligare
lakemedelskandidater som strategiskt och kommersiellt
passar ihop med existerande kompetens och tillgdngar.

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

Kommersiell strategi

50%)

Allman kommersiell strategi

Fokusera pa USA-kommersialisering
Utvérdera partnerskap i EU och RoW

Malgruppen ar IgAN-patienter som riskerar att
utveckla ESRD (End-stage renal disease) (upp till

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

Kommersialiseringsstrategi USA

Fokusera pa nefrologer som behandlar patienter
med IgAN, varav manga utgor ett nav och delar
expertis till omgivande kliniker

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

® Behov for sdkrare e Stora socioekonomiska
behandlingar i tidigt skede fordelar

* Vasentligt ej tillgodosett
medicinskt behov

Bakgrund till

e Specialistmarknad ger
forutsattning for snabbt
marknadsupptag

USA-kommercialisering

¢ Sjukdomsmodifierande

e Sarlakemedel potential
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»Oavsett vad som kommer i framtiden
var detta ar verkligen anmarknings-
vart och nagot jag kommer att minnas
for evigt.«

VD-kommentar 2019

Ett framgangsrikt ar krontes av lyckad
rekrytering till NeflgArd-studien

Renée Aguiar-Lucander, VD

nadde en viktig milstolpe under det sista

kvartalet 2019: Det var da rekryteringen av

samtliga 200 patienter till del Ai var regist-
reringsgrundande fas 3-studie NeflgArd blev fardig.
Som vi lovade i borjan av studien kommer vi ddrmed att
kunna utldsa top line-data efter nio manaders behand-
ling under fjarde kvartalet 2020. Det ar verkligen en
fantastisk prestation av bolaget, sarskilt nar vi har att
gbra med en sallsynt sjukdom. Det finns ett gammalt
talesatt: "Framgang har manga fader, medan ett miss-
lyckande ar foraldralost”. Det ar uppenbarligen sant
ocksa har. Framgangen i detta fall berodde pa en mangd
faktorer, inklusive fokus pa att planera och dimensionera
studien tillrackligt i borjan, ldgga mycket tid pa att utvar-
dera kliniker, gora genomforbarhetsstudier och redan
fran borjan ta utmaningen med patientrekryteringen pa
allvar. Den var ocksa beroende av CRO-val, samarbete
med och 6vervakning av densamma, samt fokus och
otroligt hart arbete fran vart eget kliniska team. Slutligen
ar det dock rekryteringsarbetet som faller pa de lokala
l&karna och sjukskoterskorna som i slutdndan lagger tid
pa att forsoka identifiera lampliga patienter och regist-
rera dem i studien.
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Men utdver alla dessa tekniska och praktiska aktiviteter
och komplexa interaktioner aterspeglar detta dven var
foretagskultur och viktigast av allt ar de reella handling-
arna som utforts. Jag kan inte beskriva hur stolt jag var
over att se hur hela foretaget, oavsett avdelning och
stallning, under det fjarde kvartalet jobbade extra hart
med fullt fokus pa patientrekryteringen. Men det var
inte bara foretaget — det var var CRO, vara lakare, natio-
nella samordnare och radgivande styrelseledamoter som
hejade fram oss alla och medverkade i vart arbete for
att nd vart mal.

Den 200e patienten inkluderades i studien den 22
december i Argentina och darmed hade vi gjort det! Vi
hade avslutat rekryteringen for behandling av en sall-
synt sjukdom enligt budget och i tid. Oavsett vad som
kommer i framtiden var detta kvartal verkligen anmark-
ningsvart och nagot jag kommer att minnas for evigt. Vi
bor alla stanna upp en minut och njuta av vara framsteg,
sarskilt eftersom ldkemedelsutveckling innebdr manga
bakslag och utmaningar.

En annan viktig handelse under kvartalet var godkan-
nandet fran den kinesiska regulatoriska myndigheten
NMPA av det IND som ldmnats in i Kina av Everest
Medicines, som vi slot ett licensavtal med for att
kommersialisera Nefecon i den kinesiska regionen och
Singapore. Vi har arbetat intensivt med Everest for
att assistera i det arbetet och vi ar mycket glada 6ver
beslutet som gor det mojligt for kliniker i Kina att delta
i del B av fas 3-studien och déarmed paskynda lanse-
ringen av Nefecon pa den kinesiska marknaden. Sam-
arbetet visar sig vara lika professionellt och fruktbart
som vi hoppades pa nar det inleddes. Godkdnnandet
av IND utloste en av flera milstolpar enligt avtalet,
vilket resulterade i en betalning pa 5 miljoner USD
(cirka 46,6 miljoner SEK) till Calliditas under fjarde
kvartalet, som ger ytterligare kapital for vara fram-
tida kliniska utvecklingsprogram. Som jag tidigare har
papekat ar den kinesiska marknaden mycket stor och
aterspeglar det stora medicinska behovet av ldkemedel
mot denna sjukdom. Vi ar mycket glada 6ver att vi
fortsatter att leverera pa vart mal att vara det forsta
godkanda lakemedlet for IgAN i Kina, och vi ar impo-
nerade av Everests resultat hittills for att driva detta
program framat sa effektivt.

Vi anordnade ocksa var allra forsta kapitalmarknads-
dag den 4 november for att ge ytterligare insikter och
information om foretagets huvudprojekt samt vara
pipeline-indikationer. Vi hade d& aran att vara vard for
professor Jonathan Barratt, en ledande opinionsledare
inom omradet IgAN. Vi gav ocksd mer information om
var amerikanska pre-kommersiella verksamhet och
nyligen genomférda marknadsundersdkningar genom
var VP Commercial North America. Det var ett vdlbesokt
evenemang som vi hoppas mojliggjorde for investerare

som var dar personligen eller via internet att fa en battre
inblick i var strategi och genomférandeférmaga.

Trots det enorma fokuset pa och vikten av rekrytering
av patienter och vara befintliga samarbeten fortsatte vi
att skapa alternativ for verksamheten framéver. Under
det fjarde kvartalet utarbetade vi med hjélp av ameri-
kanska radgivare ett prospekt som konfidentiellt inlam-
nades till SEC. Det ger en mojlig vag till en finansiering
och notering pa NASDAQ i USA under 2020. Detta ar
beroende av SECs och NASDAQs granskning, mark-
nadsvillkor, investerares efterfrdgan och aktiedgarnas
godkdnnande. Vi ser fram emot att utforska denna
mojlighet ytterligare under 2020.

2019 blev ett exceptionellt ar for foretaget. Efter att

ha inkluderat den forsta patienten i NeflgArd-studien

i november 2018 var vart fulla fokus under 2019 att
uppna malet om att slutfora rekryteringen fore arets
slut. Flera parallella strategier inleddes och genom-
fordes for att sdkerstilla framgang. Engagemang med
patientorganisationer, utveckling och lansering av

en webbplats som gor det mojligt for patienter att
identifiera kliniker ndra dem, interaktion med ledande
opinionsbildare, etablering av nationella samordnare och
kontinuerlig interaktion med var CRO var bara nagra av
de initiativ som framgangsrikt genomforts under aret.

Redan innan den kinesiska regulatoriska myndigheten
godkdnde det IND som ldmnats in av Everest Medicines
under det fjarde kvartalet hade vi fokus pa Kina, dar
det finns ett betydande medicinskt behov pa grund av
sjukdomens hoga prevalens. Vi inledde en process for
att hitta en partner med stark lokal narvaro och djup
forstaelse for bade det forandrade regelverket och
den kliniska verkligheten. | juni kunde vi tillkdnnage
ett utlicenseringsavtal med en forsta betalning pa 15
miljoner USD och upp till ytterligare 106 miljoner USD i
regulatoriska och forsaljiningsbaserade milstolpar (totalt
cirka 1,1 miljarder SEK) med Everest Medicines, vilket
forhoppningsvis banar vag for ett godkdnnande av
Nefecon i Kina.

Kinesiska National Medical Products Administration
(NMPA) accepterade IND som ér relaterad till infor-
livandet av Kina i den pagaende fas 3-studien bara sex
manader senare. Detta talar direkt till stark lokal kompe-
tens och engagemang liksom bada foretagens formaga
att 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 kontakter med regulatoriska
myndigheter. Detta ledde till att vi diskuterade med
saval FDA som EMA under 2019, med ytterligare
positiva resultat i bada fallen. FDA accepterade en
revidering av designen av var bekriftande 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 slut-
punkten som vi kommer att tillhandahalla som en del av
var top line-utldsning under fiarde kvartalet 2020. Det

ger ytterligare forutsdgbarhet och komfort med tanke
pa den eGFR-relaterade slutpunkt som férvantas bli
tillganglig 2022. Vara kontakter med EMA resulterade
i stod fran myndigheten med avseende pa villkorat
godkdnnande for Nefecon i Europa. Det ar ndgot vi ar
mycket glada éver och som kan forkorta tiden till ett
marknadstilltrade betydligt.

Under aret slot vi dven en inlicensieringsaffar med
Dr. Falk Pharma, vilket innebdr att vi har lagt till en
produkt till var produktportfélj som vi tror kommer
att kunna bidra till en framtida produktportfélj inom
leversjukdomar med fokus pa USA. Slutligen fortsatte
vi med att bygga ut vara resurser och ta in ytterligare
erfarna medarbetare till organisationen. For att kunna
leverera framsteg pa alla dessa fronter parallellt kravs
erfaren och kompetent personal som kan ta egna
initiativ inom sitt kompetensomrade och na resultat mot
givna strategiska mal i tid. Att fortsatta bygga en sadan
organisation ar en av vara storsta utmaningar, men aven
nagot som ger en enorm ftillfredsstallelse. Detta &r en
fantastisk del av mitt jobb. For detta andamal har vi
lagt till nyckelkompetens inom omradena regulatoriska
fragor, hantering av kliniska prévningar, medical affairs,
kvalitetssakring och affarsutveckling. Vi kommer att
fortsatta komplettera organisationen nar vi vaxer och
under 2020 kommer vi att gora en fokuserad insats
for att bygga ut var amerikanska organisation infor var
kommersiella lansering.

Under det forsta kvartalet 2020 férvandlades varlden
framfor vara 6gon av ett tidigare okant virus, Covid-19.
De forsta rapporterna fran Wuhan i Kina visade pa
ett mycket smittsamt nytt coronavirus som tycks
framst paverka andningsorganen hos de infekterade
patienterna. Snabbt spriddes viruset 6ver vastvarlden
i februari och mars och utvecklades till den pandemi
som nu har uppslukat hela varlden. Detta har uppen-
barligen haft en betydande inverkan pa hela sjukvards-
systemet, och vi har sett en snabb och pataglig
utveckling av antalet dodsfall pa alla kontinenter. Mot
denna bakgrund har Calliditas bedémt den potenti-
ella paverkan som Covid-19 kan ha pa var padgaende
registreringsgrundande fas 3-studie. Jag ar glad att
kunna rapportera att tack vare att del A av studien
rekryterades fullt ut i december, samt att Nefecon ar en
oral formulering som patienter kan ta hemma och att
studien har en ganska latt beroring nar det galler direkt
interaktion med sjukvarden, har paverkan hittills varit
mycket begransad och vara kommunicerade tidslinjer
forblir intakta. Vi kommer uppenbarligen att fortsatta att
utvardera situationen och inféra mildrande strategier
dar det behovs.

Sammanfattningsvis s& har 2019 varit ett spidnnande
ar och vi uppnadde ett flertal viktiga milstolpar. Jag
ser fram emot fortsatt tillvéxt, vardeskapande och att
bygga vidare pa den plattform som vi nu har skapat.
Jag hoppas att ni alla kommer att vara med oss pa den
fortsatta resan under 2020, da vi forvantas fa data fran
var viktiga NeflgArd-studie under fjarde kvartalet.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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IgA-nefropati

Sjukdomsoversikt

Sjukdomsbakgrund

lgA-nefropati (IgAN) ar en allvarlig progressiv auto-
immun sjukdom som drabbar njurarna dar upp till
halften av patienterna riskerar att drabbas av terminal
njursvikt inom tio till tjugo &r. Standardbehandlingen

av terminal njursvikt &r dialys eller njurtransplantation.
Det forsdmrar patientens livskvalitet kraftigt samtidigt
som det innebar stora kostnader for varden. IgAN ar en
sallsynt sjukdom som bolaget uppskattar att 130 000 till
150 000 personer i USA och omkring 200 000 personer
i Europa lider av.

Sjukdomen &r betydligt vanligare i Asien, inklusive Kina,
dar IgAN historiskt sett har varit den huvudsakliga
orsaken till njursvikt. Bolaget uppskattar att omkring tva
miljoner personer i Kina och cirka 180 000 personer i
Japan har IgAN. Dessa uppskattningar ar delvis baserade
pa den publicerade prevalensen av IgAN bland patient-
populationer i USA, uppdelad pa etnicitet, och delvis

pa bolagets egna analyser av prevalens i Europa och pa
publicerad incidens for vissa geografiska omraden och
skattad for befolkningen i Kina och Japan.

Aven om IgAN drabbar njuren &r den dominerande
tesen att sjukdomen bdérjar utvecklas i den nedre delen
av tunntarmen. Tarmen innehéller den storsta delen av

Patienter med
IgAN, har en 6kad
produktion av en specifik
IgA-antikropp, som har en
minskad glykosylering
("galac-tose-deficient
1gAN”), vilket gbr
att antikroppen blir
immunogen
(orsakar produktion
av auto-1gG).

Lymfoid vavnad samlad
i Peyers plack (PP) i
den nedre halften av
tunntarmen (ileum),
producerar
IgA-antikroppar.

Peyers plack IgA med sockerbrlst Immun- |genkann|ng

Dessa avvikande
IgA-antikroppar kan
trigga produktionen
av auto-antikroppar
som &r riktade mot

glykosyleringsdefekten,
varvid cirkulerande
imunkomplex bildas.

kroppens immunsystem och &r en plats som standigt
exponeras for amnen och mikroorganismer som kan
orsaka immunreaktioner eller sjukdomar. Samlingar

av lymfoidvavnad i tunntarmen utséndrar speciella
lgA-antikroppar som spelar en viktig roll i immunsys-
temet genom att de skyddar kroppen fran frammande
amnen som kommer via maten, samt bakterier och
virus. Patienter med IgAN har forhojda nivéer av dessa
speciella IlgA-antikroppar som bildas i tarmarna och som
saknar galaktosenheter, en sockerart, i sin hinge-region.
Hinge-regionen ar en flexibel strdng av aminosyror i den
centrala delen av IgA-antikropparnas tunga kedjor.

For patienter med IgAN antas en kombination av gene-
tiska anlag, miljé samt bakteriella och kostrelaterade
faktorer leda till en 6kad produktion av sddana IgA-anti-
kroppar, méjligen i kombination med 6kat tarmlackage,
vilket gor att dessa antikroppar nar blodet. Dessa spe-
ciella IgA-antikroppar ar immunogena nar de patraffas

i cirkulationen vilket utldser produktion av autoanti-
kroppar, alltsa antikroppar som har skapats av kroppen
som ett svar pa bestandsdelar i dess egen vavnad.

Detta i sin tur leder till att det formas sjukdomsframkal-
lande immunkomplex, eller kluster av antikroppar, som
avlagras i njurens filtreringsapparat, glomeruli.

4.
IgA-nefropati (IgAN)

3.
IgA-beroende
immunkomplex

Den inflammatoriska
reaktionen, utlost av
immunkomplexen,
initierar en kaskad av
inflammatoriska effekter
som skadar glomeruli
och slutligen helt forstor
njurens filtrerande
funktion
och orsakar ESRD.

Dessa skadliga immun-
komplex falls ut i njurens
filtreringsapparat
(glomeruli) och
astadkommer en
inflammatorisk reaktion.

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

2015; 1(1):8-18. Kruningenet al, Inflamm Bowel Diseases 2002; 8(3), 180-185.
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Dessa immunkomplex satter igdng inflammatoriska
processer som skadar membranen, vilket leder till att
protein och blod lacker ut i urinen. Med tiden forstors
glomeruli, vilket minskar njurens férmaga att goéra sig av
med slaggprodukter fran blodet som istallet ackumu-
leras. Det kan ge livshotande

komplikationer som gor att manga patienter kommer
att behova dialys eller njurtransplantation.

lllustrationen pé sidan 8 visar patogenesen for IgAN.
lgA-produktion i Peyers plack i ileum anses orsaka IgAN
i njuren

Behandlingsalternativ fér patienter med IgAN
Det finns for ndrvarande inga godkanda lakemedel

for IgAN. KDIGO (Kidney Disease Improving Global
Qutcomes), en organisation som tar fram riktlinjer

for behandling av njursjukdomar, rekommenderar
anvandning av blodtryckssankande substanser som
hammar eller blockerar renin-angiotensinsystemet
(RAS), antingen med hjalp av ACE-hdammare (ACE) eller
angiotensinreceptorblockerare (ARB:s). RAS-blockering
minskar trycket i kapillarnatverken i njuren och sanker
darmed lackaget och minskar proteinutséndringen i
urinen. Behandling med RAS-hdmning inriktas framst
mot symptomen och péverkar inte den underliggande
orsaken till IgAN. Hittills har Idkare forsokt kontrollera
sjukdomens progression med en rad behandlingar som
forskrivits utanfor den godkénda indikationen (sa kallad
off label) da inga andra behandlingar for narvarande
finns tillgdngliga.

For patienter med IgAN dar sjukdomen har fortskridit

kan ldkarna behandla med immunhdmmande substanser,

i huvudsak hoga doser av systemiska kortikosteroider
som prednison, prednisolon och metylprednisolon.
Medan vissa studier visar att dessa substanser kan
minska proteinuri, ett symptom pé bristfallig njurfunk-
tion, &r hdga doser av systemiska kortikosteroider ocksa
forknippade med en rad allvarliga biverkningar som hogt
blodtryck, viktuppgéang, diabetes, allvarliga infektioner
och benskorhet.

Dessa biverkningars svarighetsgrad hos patienter med
lgAN har dokumenterats i tvd oberoende kliniska studier
som undersokte sdkerhet och effekt hos systemiska
kortikosteroider vid IgAN. | Therapeutic Evaluation of
Steroids in IgA Nephropathy Global (TESTING), som var
en klinisk studie som genomfdrdes av George Institute
for Global Health i Sydney, Australien, fick 262 patienter

calliditas

som, trots behandling med RAS blockadsubstanser, hade
progressiv IgAN antingen den systemiska kortikoste-
roiden metylprednisolon eller placebo. Patienterna som
fick metylprednisolon hade betydligt fler infektioner och
tva av dem avled i foljderna av infektioner, vilket ledde
till att studien avbrots. Visserligen tycks sjukdomsutfallet
hos de patienter som fick metylprednisolon ha forbatt-
rats i forhallande till de som fick placebo, men eftersom
studien avbrots i fortid kan ingen fullstandig effektivi-
tetsanalys goras.

I den 6ppna IgAN-studien STOP-IgAN, som genom-
fordes av Rheinisch-Westfalische Technische
Hochschule Aachen, noterades fler infektioner hos de
82 patienter som fick prednisolon, varav en avled. |
denna studie verkade inte de hdga doserna av syste-
miska kortikosteroider ha ndgon varaktig effekt pa
proteinuri och det uppstod ingen vasentlig skillnad i
njurarnas funktion.

Slutsatsen fran studien STOP-IgAN ar att det inte var
till nytta for IgAN att lagga till immunhamning, inklusive
systemiska kortikosteroider, till den dvergripande stod-
jande varden.

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

Incidens uppskattad till 2,5 per 100 000.

For den amerikanska marknaden motsvarar den
cirka 6 000-7 000 nya fall varje ar.

Uppstar normalt i 20-30-arsaldern.

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

Uppskattad prevalens

é USA 130 000-150 000

@ Europa 200 000

' Kina

@  Japan 180 000

Marknader
2 000 000
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Nefecon

Oversikt av Calliditas
ledande produktkandidat

Viktiga milstolpar for Nefecon

2016

= Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering
for Nefecon i Europa

2007-2011

= Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat
ska stoppa de forsta stegen i utvecklingen av IgAN

genom att forebygga att det bildas immunkomplex som
annars skulle fastna i njurens filtreringsfunktion. Darmed
ska leverera en riktad och hogt koncentrerad dos till har det en sjukdomsmodifierande effekt och bevarar = Nefecon blir bolagets ledande

Peyers plack, det vill sdga lymfatisk vavnad som framst njurfunktionen. lakemedelskandidat

patraffas i ileum, tunntarmens slutparti. Den hoga > Calliditas far exklusiv tillgang till
forstapassagemetabolismen, lakemedlets nedbrytning dd  Budesonid ar en etablerad och potent lokalverkande formuleringstekniken for att utveckla

substansen tas upp, minskar de biverkningar som oftast kortikosteroid med begransade systemiska biverkningar. e e N e 2017 '

forknippas med kortikosteroider tack vare begransad Efter att den aktiva ingrediensen har frisatts och fatt \
spridning till cirkulationen. Calliditas har formulerat sin effekt i tarmslemhinnan tar budesonid sig vidare = Publicering av resultat fran fas 2b-studien

Nefecon som en kapsel med ett skyddande skikt som via portalvenen in i levern dar 90 procent elimineras i i The Lancet

forhindrar uppldsning eller sonderfall i magmiljon. forstapassagemetabolism. Detta leder till en inaktive- > lliditas slutfér méten med EDA
Kapslarna ska kunna fardas intakta genom magen och ring av budesonid innan substansen nar det bredare er avslutad fas 2-studie. EDA a
tarmen fram tills att de nar ileum. Nar de nar dit uppstar ~ blodomloppet. Denna hdga forstapassagemetabolism eduktion i proteinuri som eff
det kemiska och fysiska forandringar, till exempel i begransar den systemiska aktiviteten och resulterar ’ anande i en fas 3-studi

Nefecon ar en patenterad, ny oral formulering av
budesonid, en substans som bland annat kan behandla
kroniska inflammationer i tarmen och levern. Nefecon

= Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering

for Nefecon i USA = Tufts Medical Center publicerar meta-
analysen relaterad till férandring av proteinuri
som en surrogatmarkér vid IgAN i American
Journal of Kidney Disease

ster till tidigare investerare for
tforandet av fas 2b-studien

- 800

surhetsgraden, som séatter igdng kapselns sonderfall och inte i de betydande biverkningar som férknippas med
frisdttningen av innehéllet. de systemiska kortikosteroider som f6ér ndrvarande
foreskrivs utanfor den godkénda indikationen for att
behandla IgAN. For systemiska kortikosteroider géller
att 20 till 30 procent elimineras i forstapassagemetabo-
lismen i levern.

efecons huvudsakliga paten
i USA, Europa, Kina och Hongk

Nefecon bestar av tva delar: en kapsel med skyddande
beldggning for att leverera en lokal immunhdammare till
ileum samt kulor som ger en forlangd frisattning och
som levererar en riktad lokal exponering av den aktiva
substansen, vilket illustreras nedan. Nefeconkapslarna
innehaller trippelbelagda kulor som ska leverera en
direkt exponering av den aktiva substansen nar den

iserad till den
kliniska fas dien

= Forsta patienten ra
registreringsgrunda
NeflgArd

Calliditas har kombinerat sin patenterade formulerings-
teknik med expertis som har utvecklats internt for att
skapa Nefecon. Bolaget anser att den patenterade

marbetar med KHI
of Nephrology)
roteinuri som

ingen a liga 200 p

frisatts. Calliditas raknar med att det kommer att hdmma
bildandet av IgA-antikroppar lokalt i Peyers plack och
minska antalet immunkomplex i blodstrommen. Nefecon

Frislattningsprofil fér den riktade ingrediensen
for Nefecons-formulering

formuleringen kommer att utgéra ett intradeshinder
for en konkurrent som skulle krdva mycket tid, fokus
och investeringar att 6vertraffa. Vidare har Nefecon
erhallit sarldkemedelsstatus for behandling av IgAN i
USA och EU, vilket kommer att ge ensamratt pad mark-
naden under sju respektive tio &r efter godkannande.
Calliditas fick i december 2019 ett positivt utldtande
fran EMA:s pediatriska kommitté for Nefecons pedia-

tt inom IgA
or de fo
samt up
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Frislappt triska undersokningsplan for behandlingen av IgAN. Om - -
budesonid ¥ undersokningsplanen blir framgangsrik skulle Nefecon,

Nefecon

Peye’s plack sett genom
svepelektronmikroskop
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om det blir godkant, fa ytterligare tva ar med ensamratt
pa marknaden i EU utéver de potentiella tio dren med
ensamratt pd marknaden som féljer av sarlakemedels-
status i EU.

Formuleringen dr utformad for att angripa B-celler i Peyer’s plack som finns
i ileum. Suppression av B-cellsaktivering och spridning dr avsedd att minska
mdngden I3A med galaktosbrist som fritt kan cirkulera och samlas i glomerulus.
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Intervju med Bonnie Schneider, IGA Nephropathy Foundation of America

Vi har gjort stora framsteg

Bonnie Schneider och hennes man Ed grundade IGA Nephropathy Foundation
of America. De bor i Wall Township, New Jersey, och har fem vuxna barn i aldrarna
25 till 36. Innan en av deras soner fick sin diagnos arbetade Bonnie inom forsaljning

och marknadsforing, mestadels i New York.
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Bonnie Schneider och hennes man Ed grundade IGA Nephropathy
Foundation of America. Sedan dess har stiftelsen vuxit till en

gemenskap med uppat 15 000 aktiva, entusiastiska och hangivna
medlemmar.
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Bonnie, hur var det ndr din son forst fick sin diagnos?

For 15 ar sedan kom Eddie, min 13-arige son som just
aterhdmtat sig fran en infektion i dvre luftvagarna,
hem fran skolan och berattade att hans urin sag ut
som Coca-Cola. Jag och min man férstod inte vad han
menade innan han visade oss. Mycket riktigt var urinen
grumlig och Coca-Cola-fargad. Den liknade nastan
lera. | det 6gonblicket forandrades vara liv, fastan vi
inte forstod det da. Bara nagra dagar senare fick Eddie
diagnosen IgA-nefropati (IgAN) efter en njurbiopsi. Vi
blev livradda. Vi sokte pa internet och kom fram till att
det var véldigt lite vi kunde gbra och att det inte fanns
nagra specifika behandlingar for sjukdomen. Fragorna
som dok upp kunde varken var barnldkare eller andra
|&kare besvara.

Vad gjorde du sedan och hur skulle du beskriva vad en
typisk person som fatt diagnosen IgAN gdr igenom?

Efter att jag besokt National Kidney Foundation och
inte lyckats hitta andra foraldrar och patienter som jag
bestdmde mig for att det var dags for forandring. Jag
sade upp mig fran jobbet i New York for att istallet dgna
mitt liv at att stodja familjer och patienter med IgAN
och grundade tillsammans med min man IgA Nephro-
pathy Foundation of America. Sedan dess har

stiftelsen vuxit till en gemenskap med uppat 15 000
aktiva, entusiastiska och hangivna medlemmar. Alla

har inte samma berattelse men manga liknar varandra.
Patienter och familjer har oftast manga fragor och soker
desperat efter svar och specifika behandlingar for den
har fruktansvarda sjukdomen. De har svart att forsta
vad som vantar. De fortsatter att traffa sin njurspecialist
(nefrolog) medan de foljer sjukdomens utveckling och
ar radda for att drabbas av njursjukdom i slutstadiet.

IgA-nefropati (IgAN) &r en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom i njurarna dar upp till halften av patienterna riskerar att drabbas av terminal
njursvikt inom tio till tjugo ar. Standardbehandlingen av terminal njursvikt &r dialys eller njurtransplantation. Det forsamrar patientens livskvalitet
kraftigt samtidigt som det innebar stora kostnader for varden. IgAN &r en sallsynt sjukdom som drabbar uppskattningsvis 130 000 till 150 000
personer i USA och omkring 200 000 personer i Europa.

Vad dir det svdraste som dessa patienter moter?

Det ar latt att svara pa: bristen pa erkdnnande och
forstaelse for hur det ar att leva med sjukdomen, som
juinte ar sa vanlig. Man kanner sig hjalplos. De preparat
som anvands tillverkades eller utvecklades inte for att
behandla IgAN, och manga har flera biverkningar. Det
tar emot att se de manga patienter som kdmpar med
hdga doser av systemiska steroider som prednison.

Det kan vara tufft och bidra till allvarliga humorférand-
ringar, viktokning och annat som leder till depression
och trétthet. For att inte tala om radslan for infektioner.
Man maste komma ihag att manga av de har patien-
terna far diagnosen nar de ar unga. | genomsnitt far
man diagnosen i tjugoarsaldern. Som foralder, van och
vardgivare ar det svart att handskas med allt.

Vad har férdndrats under de senaste 15 dren?

Det ar otroligt hur langt vi har kommit. | var gemenskap
kdnner vi att vi antligen har uppmarksammats och vi har
mediciner som Nefecon som vi hoppas snart kommer
att vara tillgdngliga. Man far komma ihag att det inte
fanns nagra kliniska tester med nya behandlingar for
IgAN for 15 ar sedan. Vi kdnde oss ensamma. Medlem-
marna i stiftelsen ar mycket motiverade och kanner att
vi har gjort stora framsteg. FDA, ldkemedelsindustrin
och ledande njurspecialister har gradvis borjat att
arbeta ndrmare oss for att hitta ett botemedel, eller
nagot som forhindrar att sjukdomen forvarras.

Vad hdnder héirndst?

Jag hoppas pa en dag da patienter som far diagnosen
IgAN inte blir radda, férvirrade och star dar med
obesvarade fragor. En dag da njurspecialisten som
behandlar patienten kan svara pa fragorna med tillfor-
sikt och veta att det finns behandlingar, som Nefecon,
som vi hoppas kommer att hjalpa till att antingen bota
eller motverka IgAN, utan allvarliga biverkningar som
tynger patientens liv.
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Utvecklingsprogram

Fas 3-studien NeflgArd

Nefecons effekt i patienter med IgAN utvarderades
inledningsvis i en 6ppen fas 2a-studie (NCTO0767221)
utford av flera samverkande institutioner dar patienter
fick 8 mg Nefecon under sex manader med tre mana-
ders uppfoljning. Den genomsnittliga minskningen av
proteinuri var 23 procent efter behandlingen, vilket
foljdes av en reducering till 40 procent under basnivan
efter tvd manader. Som ett resultat observerades ocksé
en 0kning av eGFR pa 8 procent.

Darefter undersdktes Nefecons effekt i en fas
2b-studie (NEFIGAN, NCT01738035) med 150
patienter pa& 62 kliniker i tio europeiska lander. Den
dubbelblinda studien var den dittills storsta med en
produkt specifikt for IgAN-patienter. Hittills ar det
ocksa den enda framgangsrika randomiserade och
placebokontrollerade fas 2-studien som genomforts.

Studiedesignen for fas 3-studien

e replikerar den framgangsrika fas 2-studien

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

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

> Accepterad surrogatmarkor for godkédnnande

-

Studien bestod av tre behandlingsgrenar, 8mg, 16mg
Nefecon och placebo. Alla patienter hade biopsi-
bekraftad IgAN och behandlades med RAS-blockad
(optimerad blodtryckskontroll). Nefecon- eller
placebokapslar gavs oralt en gdng om dagen i nio
manader. Samtidigt fortsatte &ven behandlingen med
RAS-blockad.

Efter behandlingen rapporterades det primara effekt-
mattet om en minskning av proteinuri definierat som
kvoten av protein och kreatinin i urinen (urine protein
creatinine ratio, UPCR). Detta matt uppnaddes under
en planerad interimsanalys efter att de forsta 90
patienterna hade slutfért nio manaders behandling.
Patienterna som fick 16 mg och 8 mg av Nefecon
visade en minskning av UPCR om 27,3 respektive 21,5
procent, det vill sdga en forbattring, medan de som
behandlades med placebo uppvisade en 6kning med
2,7 procent.

Betydande skillnader observerades ocksa i eGFR.
Placebogruppen uppvisade en minskning med 2,8
procent (4,71/min) av eGFR under de nio manader

som behandlingen pagick, d v s en forsamring, medan
gruppen som fick 16 mg Nefecon fick en 6kning pa 0,6
procent. Gruppen som fick 8 mg Nefecon uppvisade en
minskning pa 0,2 procent, vilket speglar en stabilisering.
Det observerades inga allvarliga biverkningar sasom
svéra infektioner eller signifikant paverkan pa det meta-
boliska systemet (till exempel blodtryck, viktokning,
diabetes), vilket ar typiska bieffekter av behandlingar
med systemiska glukokortikosteroider.

Screening 12 manaders studieperiod Blind, langsiktig uppfoljning
9 manaders 3 manaders
behandling uppfolining
Nefecon S
> 16 mg/dag 4
Verifiera
optimal
och stabil > .—
RAS-blockad
] Placebo >
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Optimerad RAS-inhibering

Resultaten stoder tesen att Nefecon minskar protein-
ldckaget och motverkar en forsamring av njurfunk-
tionen och potentiellt framjar en forbattring. Effekten
stodjer var uppfattning om en viktig sjukdomsmodifie-
rande verkan, vilket skulle kunna hjalpa till att fordroja
eller eventuellt ta bort behovet av behandling med
dialys. Om forbattringen med Nefecon bekréftas i fas
3-studien far njurspecialister ytterligare incitament att
behandla patienter i ett tidigt stadium av sjukdomen foér
att stabilisera och majligen aterskapa njurfunktionen.

Calliditas genomfoér nu den globala kliniska fas
3-studien - NeflgArd - for behandling av IgAN.
Bolaget meddelade den 13 november 2018 att den
forsta patienten hade randomiserats till studien. Den
ar utformad for att utvardera minskningen av surro-
gatmarkdren proteinuri som sitt primara effektmatt,
identiskt med den tidigare kliniska studien NEFIGAN.
NeflgArd &r en dubbelblind, placebokontrollerad studie
i tva delar. Den forsta delen, A, ar en effektivitets- och
sakerhetsstudie. Bolaget forvantar sig kunna anvdnda
resultaten som underlag for en ansdkan om marknads-
godkidnnande till FDA (New Drug Application, NDA)
och EMA (Marketing Authorization Application, MAA).

Det primara effektméttet ar minskningen av proteinuri
bland de forsta 200 randomiserade och doserade
patienterna. Studiens sekundara effektmatt ar skill-
naden i njurfunktion mellan behandlade och place-
bopatienter matt som eGFR. Calliditas forvantar sig
att kunna leverera de forsta huvudresultaten fran del
A under det fjarde kvartalet 2020. Om dessa data ar
positiva avser bolaget att ansdka om marknadsgodkan-
nande under forsta halvaret 2021 for ett accelererat
godkannande av FDA, och ett villkorat godkdnnande
fran EMA.

Den andra delen, B, ar en uppféljningsstudie som ar
utformad for att validera proteinuri som surrogat-
markor. Efter rekryteringen av patienter till del Ai
december 2019 rekryterar bolaget ytterligare 160
patienter under 2020 for att i del B kunna bedéma
skillnaden i njurfunktionen mellan alla behandlade och
alla placebopatienter matt som eGFR under tva ar fran
det att doseringen startade. Resultatet kommer ocksa
paverkas av eGFR som rapporterats som ett sekun-
dart effektmatt i del A under en ettarsperiod. Calliditas
forvantar sig att rapportera data fran del B under 2022.

Totlalt 360 patienter med IgAN kommer darfor rekry-
teras till studien pa omkring 146 platseri 19 lander,
bland i annat Nordamerika, Sydamerika, Europa,
Australien och Asien. FDA accepterade en modifie-
ring i september 2019, vilket minskade studiens totala
storlek fran 450 till 360 patienter och forkortade del B
till en fast uppféljningsperiod pa tolv manader. Detta
forvantas minska studiens totala langd fran uppskatt-
ningsvis sex ar till under fyra. Modifieringen har ocksa
lett till vasentligt lagre kostnader for NeflgArd-studien.

Enligt studieprotokollet ska patienter med optimerad
RAS-blockering dosering f& antingen 16 mg Nefecon
eller placebo i nio manader. Totalt 360 vuxna patienter
kommer att rekryteras for NeflgArds bada delar och
generera data fran dosering under nio manader,

samt totalt femton manaders uppfoljningsdata pa alla
patienter.

Utvidgning av den 6ppna studien

Calliditas kommer att inleda en 6ppen forlangning av
NeflgArd for patienter som kvalificerar sig enligt studie-
kriteria och som har slutfort behandling i del A och del
B. Forlangningen vantas borja i fjarde kvartalet 2020,
nar den forsta patienten har slutfort bada delarna.

Férldngd dosering

Calliditas avser att initiera en 6ppen studie avseende
forlangd dosering under 2020/2021. Syftet &r att till-
handahélla sdkerhets- och effektivitetsdata for fortsatt
behandling med Nefecon i tillagg till forloppet under
behandlingen i NeflgArd. Alla inskrivna patienter i den
Oppna studien kommer att fa aktiv behandling med
bdrjan pa 16 mg under nio manader, foljt av en under-
hallsdosering.

Utover IgAN bedomer Calliditas att Nefecons paten-
terade formulerings- och frisdttningsmetod dven har
potential inom behandling av vissa andra autoimmuna
sjukdomar baserat pa den koncentrerade frisattningen
i ileum och den relativt hdga exponeringen i levern,
exempelvis leversjukdomen primar gallkolangit (PBC).
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»Calliditas och Everest Medicines ingick ett
licensavtal dar Everest Medicines kommer
att utveckla och kommersialisera Nefecon
for IgA-nefropati (IgAN) i den kinesiska
regionen och Singapore.«

2
;- ia

Licensavtal

Everest Medicines och
den kinesiska marknaden

Calliditas och Everest Medicines ingick i juni 2019 ett
licensavtal dar Everest Medicines kommer att utveckla
och kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati (IAN) i
den kinesiska regionen och Singapore.

Calliditas fick en forsta betalning pa 15 miljoner USD
nar avtalet tecknades och kommer att fa delbetalningar
pa upp till ytterligare 106 miljoner USD (cirka 1,0
miljard SEK) som &r kopplade till pa férhand definierade
milstolpar under den fortsatta utvecklingen, den regu-
latoriska processen och kommersialiseringen. En option
for utveckling av Nefecon inom andra maojliga indika-
tioner ingar ocksa. Everest kommer dven att betala en
typisk royalty pa forsaljning.

| december 2019 meddelade Calliditas att bolaget natt
en milstolpsbetalning pd 5 miljoner USD fran Everest
som en del av licensavtalet. National Medical Products
Administration (NMPA, tidigare CFDA) godkande

>
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- A
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Everests IND (Investigational New Drug application) for
Nefecon i Kina, ett viktigt steg mot ett godkdnnande i
Kina och som innebdr att kliniker i landet kan rekrytera
patienter for den pagdende registreringsgrundande
NeflgArd-studien.

Avtalet ger Everest exklusiva rattigheter att utveckla
och kommersialisera Nefecon i Kina, Hongkong, Macao,
Taiwan och Singapore och kan, efter godkdnnande frén
tillsynsmyndigheterna, leda till att kinesiska studie-
centra tas med i den pagdende fas 3 NeflgArd-studien.
Malet ar att f& accelererat registreringsgodkannande pé
den kinesiska marknaden efter godkédnnande i USA och
Europa. Efter dessa godkdnnanden kommer Everest

att ansvara for kommersialiseringen av Nefecon i de
aktuella omradena.

IgAN &r en sarldkemedelssjukdom i USA och Europa,
men prevalensen ar betydligt hogre i Kina. IgAN &r

den vanligaste primara glomerulonefriten och star

for omkring 40 procent av njurbiopsierna i Kina. Kina
tros vara varldens storsta marknad vad géller antalet
lgAN-patienter, vilket far betydande ekonomiska och
sociala konsekvenser. Eftersom njurbiopsier idag gors
mestadels bara pa de storre sjukhusen tror vi att det
faktiska antalet patienter, och dérmed marknadspoten-
tialen, kan vara vasentligt storre dn vad befintliga data
fran njurbiopsier ger vid handen. Calliditas uppskattar
att cirka 2 miljoner manniskor lider av IgAN in Kina.

Kina har en befolkning pa 6ver 1,4 miljarder manniskor,
vilket motsvarar 18 procent av varldens befolkning,

och har den nast storsta marknaden for receptbelagda
lakemedel i varlden efter USA. Till skillnad fran den
amerikanska berdknas den kinesiska marknaden for
receptbelagda ldkemedel pa arsbasis vaxa med ett bety-
dande tvasiffrigt tal under de kommande fem aren och
ar darmed pa vag att bli den stérsta marknaden.

calliditas

Ett kinesiskt regelverk under férandring

I augusti 2015 publicerade Kinas statsrad ett "Yttrande
om reformering av systemet for godkannande av lake-
medel och medicinsk utrustning”. Yttrandet hade flera
uttalade mal, som till exempel att forkorta tidsatgdngen
for IND och NDA, uppmuntra till lakemedelsinnovation,
paskynda marknadsgodkdnnande fér medicinska innova-
tioner och minimera fordrojningen av lakemedel till mark-
naden. De foréandringar som har skett sedan yttrandet
har varit revolutionerande. Enligt Deloitte Insights var
|&kemedelsfordrojningen for EMA- och FDA-godkédnda
produkter (tidpunkten mellan att en produkt godkanns i
en jurisdiktion och att den far godként i en annan) under
2016 cirka 85 manader. Detta har bara ett par ar skurits
ner till i genomsnitt 30 manader. Antalet produkter som
godkants i Kina dkade fran fem under 2016, till 40 for
2017 och till 51 for 2018. Till exempel beviljades 6ver
180 lakemedelskandidater prioritetsgranskning under
2018. Liknande trender for acceleration och fokus kan
ocksa ses pa andra omraden som har att géra med den
regulatoriska processen.

Tre av de specifika atgarder som National Medical
Products Administration (NMPA), tidigare kant som
CFDA, vidtog ar varda ett sarskilt omndmnande. For det
forsta sattes ansokningsperioden for en klinisk prévning
formellt till 60 dagar. For det andra blev NMPA en full-
standig myndighetsmedlem i The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharma-
ceuticals for Human Use (ICH), och slutligen 6kade
antalet granskare fran 200 till initialt 600, med malet att
na 2 000. Dessa reformer sker snabbt i Kina, och det gor
att foretag baserade bade i och utanfor Kina ser 6ver
sina strategier och planer, eftersom mojligheterna och
marknadsvillkoren hastigt omdanas.

Detta fokus pé regulatorisk forandring kommer enligt
manga experter att leda till snabba férandringar inom
lakemedelsutveckling, ersattning och kommersialise-
ring av lakemedel i Kina. Det kommer att resultera i en
betydande sénkning av priserna pa etablerade generiska
|&kemedel, medan mer pengar kommer att slussas till
innovativa produkter och darmed framja utveckling och
forsaljining av innovativa lakemedel.

Nagot man dock bor ha i dtanke ar att definitionen av
“innovativa lakemedel” aterspeglar den befintliga basen
av tillgéngliga lakemedel i Kina idag, som inte nddvan-
digtvis motsvarar den definition som idag anvands i
Europa eller USA. Begreppet kommer darfér sannolikt
att ha en betydligt bredare definition och omfatta ménga
lakemedelskategorier som har varit tillgdngliga i vast
under en langre period.
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»Om Nefecon godkdnns kommer
Calliditas att kommersialisera i

Kommersialiseringsplan och sammanfattning av IQVIA-undersékning

Positiv marknadspotential

pa egen hand i USA .«

Kommersialiseringsplan

Calliditas har globala rattigheter till Nefecon forutom i
den kinesiska regionen och Singapore. Om medicinen
godkdnns kommer bolaget att kommersialisera den

pa egen hand i USA. Calliditas beddémer att mark-
nadspotentialen i USA for IgA-nefropati (IgAN) ar cirka
9 - 10 miljarder USD om éaret. Detta baseras pa en
uppskattning av sjukdomsférekomst i USA och mark-
nadsundersdkningar genomférda av foretaget IQVIA,
som vi anlitat for att bedéma godtagbara preliminéra
ersattningsnivaer for de forsakringsbolag och organisa-
tioner som betalar i USA. Undersdkningarna indikerar
att priset for en Nefecon-behandling skulle ligga mellan
55 000 och 85 000 USD per patient.

Baserat p& den uppskattningen avser Calliditas att
kommersialisera Nefecon i USA genom att etablera

en forsaljiningsorganisation som primart fokuserar pa
specialistldkare som behandlar IgAN-patienter med risk
for att utveckla terminal njursvikt. Bolaget fokuserar nu
pa uthildning om sjukdomen, kontakter med patient-
foreningar och marknadstilltrade. Malet ar att under-
|atta tillgdngen till Nefecon for patienter i de fall dar
lakemedlet kan uppfylla ett icke tillgodosett medicinskt
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behov, om det godkdnns och nar marknaden. Calliditas
anser att marknaden kan bearbetas av ett fatal engage-
rade specialister pa forséljning och marknadsféring av
ldkemedel, inledningsvis runt 40 stycken. Detta skulle
effektivt kunna tacka de uppskattningsvis 3 700 njur-
|&kare som fokuserar pa patienterna som &r bolagets
malgrupp i USA.

Under 2019 tecknade Calliditas ett licensavtal med
Everest Medicines som gav det kinesiska bolaget en
exklusiv licens for att utveckla och kommersialisera
Nefecon for IgAN i Kina, Hongkong, Shanghai och Sing-
apore. Everest Medicines kan utnyttja sin option for att
utveckla Nefecon i ytterligare indikationer mot ytter-
ligare ersattning. | andra nyckelomrdden, som Europa,
avser Calliditas att kommersialisera Nefecon antingen
genom breda regionala partnerskap eller pa landsbasis.

Sammanfattning av IQVIA:s
marknadsundersékning

Under det andra och tredje kvartalet 2019 utforde
Calliditas en marknadsundersokning i USA med IQVIA,
en ledande global leveranttr av avancerad analys,
teknikldsningar och forskningstjénster for lakemedels-

industrin. Studien omfattade kvalitativa intervjuer med
betalande parter och njurspecialister samt en kvanti-
tativ undersdkning med 102 njurspecialister. Dessa
behandlar i snitt 14 patienter med IgAN i manaden.
De betalande parterna som intervjuades kom fran
organisationer som ansvarar for hdlsovarden av fler

an 225 miljoner manniskor, bland annat kommersiella
bolag samt Medicare och Medicaid.

Studiens mél var att undersdka marknaden for IgAN

i USA samt att utvardera implikationer for Nefecons
kommersiella strategi. Specifikt ville bolaget utreda
nuvarande forutsattningar for IgAN-patienter och vad
de gar igenom, samt utvardera dynamiken i prissatt-
ning och ersattning for ovanliga sjukdomar. Dessutom
undersoktes vad som péverkade val av behandling
bland njurspecialister och betalande parter for IgAN,
samt deras uppfattningar om en produktprofil fér
Nefecon som baserades péa véra fas 2B-resultat.

Resultaten frdn studien med njurspecialister
var bland annat:

« Aven om patienter till att borja med besoker en lakare
inom primarvarden kommer den officiella diagnosen
forst efter ett vavnadsprov (biopsi), som bestills av
njurspecialister.

» Det tar i snitt 7 till 8 manader att f& komma till en
specialistldkare inom njurmedicin och fa en officiell
lgAN-diagnos.

« Vid tiden for forsta diagnos var patienter i olika
stadier av kronisk njursjukdom, med den stora majori-
teten i de forsta tre stadierna och den storsta delen i
det tredje stadiet. (se tartdiagram)

» Njurspecialisterna bekraftade att slutmalen for
NeflgArd-studien verkligen ar det avgdrande nar de
uppskattar sjukdomsférlopp och behandling.

» Enbart baserad pa produktprofilen skulle:

» 68 procent av specialistldkare inom njurmedicin
ordinera Nefecon under medicinens forsta ar pa
marknaden

« Specialistldkare inom njurmedicin planera att ordi-
nera Nefecon som forsta lakemedelsval efter eller
samtidigt som blodtryckssénkade medicin (ACE/
ARB).

» Specialistldkare inom njurmedicin anser att Nefecon
ar lampligt for patienter i alla stadier av njursvikt och
for ndstan 50 procent av patienterna i tredje stadiet.
(se stapeldiagram)

Undersdkningen bland de organisationer
som betalar visade bland annat:

« Brist pa erfarenhet och kunskap om IgAN, vilket
resulterar i dnskemal om opinionsbildning kring sjuk-
domen samt specialutbildning.

calliditas

Stadiet av kroniska njursjukdom (CKD) vid patientens forsta besok
till nefrolog
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» For ndrvarande prioriteras inte behandling for IgAN.
Det finns inga ldkemedel for indikationen, som rela-
tivt fa drabbas av, och sjukdomen utvecklas langsamt.

» Behandlingar som skulle forsena eller helt undvika
dialys skulle vara viktiga och valkomnas pé grund av
de hoga kostnaderna for dialys.

» Baserat pa profilen och ett prisintervall mellan
55 000 USD och 85 000 USD forvantar sig de beta-
lande parterna att Nefecon kan komma att forskrivas
som behandling for sjukdomen.

» Detta skulle krdvas att produkten ordineras av en
specialistldkare for patienter med en bekraftad
leAN-diagnos, efter att ett forsok med blodtrycks-
sdnkande medicinering inte gett tillrackligt resultat.

» Resultat fran fas 3-studien kommer att bidra till att
de betalande parterna forstar Nefecons langsiktiga
effekter.

« Calliditas anser att undersdkningens resultat ar
mycket uppmuntrande, med tanke pa att ldkarna och
de betalande parterna hade begransad kunskap om
sjukdomens ursprung, Nefecons riktade leverans-
system och de langsiktiga kliniska férdelarna som
undersoks i NeflgArd-studien. Calliditas kommer att
fortsatta med uthildning och bedriva ytterligare forsk-
ning nar bolaget férbereder kommersialisering.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics



Sarlakemedelsindikationer for leversjukdomar

Potential i vissa

autoimmuna sjukdomar

Utover IgA-nefropati (IgAN) tror Calliditas att Nefecon
och budesonid ocksa har potential i behandlingen av
vissa andra autoimmuna sjukdomar baserat pa frisatt-
ningen i tunntarmens slutparti, och den relativt hoga
exponeringen i levern. Exempel ar leversjukdomarna
primar gallkolangit (PBC) och autoimmun hepatit (AIH).

Calliditas utforskar anvandningsomraden for Nefecon
for andra autoimmuna sjukdomar dar medicinen kan ha
terapeutisk potential, sdsom PBC, en progressiv, kronisk
autoimmun sjukdom i levern. Det finns inga godkanda
behandlingar som specifikt inriktar sig pa den autoim-
muna reaktion som antas orsaka sjukdomen eller dess
inflammatoriska konsekvenser. Nefecon avger en hog
dos av budesonid till tarmen. Denna transporteras sedan

direkt till levern dar den kan hamma de autoimmuna
processerna som forknippas med PBC samt motverka
inflammationen som orsakas av 6kade och giftiga nivaer
av gallsyra. Calliditas har erhallit sarldkemedelsklassifi-
cering for behandling av PBC av FDA och vantar sig en
diskussion om utvecklingsplanerna med myndigheten
under 2020/2021.

Sjukdomsbakgrund fér PBC

PBC orsakar en cykel avimmunskador pa epitelceller i
gallgdngar i levern, vilket leder till kolestas och fibros,

det vill sdga ett tillstdnd dar fibros vavnad invaderar ett
organ, vanligen till foljd av inflammation eller annan
skada. Ursprunget till den autoimmuna reaktionen anses
vara produktionen av autoantikroppar som harror fran
cytotoxiska T-lymfocyter och B-lymfocyter och som
riktas mot blodkérlsceller i de sméa gallgangarna i levern.
Detta leder till inflammation och skada pa cellerna i
gangarna och forstor med tiden gallgdngarna. Att dessa
forstors leder till att mer gallsyra samlas i levern, en
sjukdom som kallas for gallstas, pa nivaer som ar giftiga,

»Utover IgA-nefropati (IgAN) tror Calliditas
att Nefecon och budesonid ocksa har potential
i behandlingen av vissa andra autoimmuna
sjukdomar baserat pa frisattningen i
tunntarmens slutparti, och den relativt héga
exponeringen i levern.«
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vilket orsakar upplosning av leverceller och fibros. PBC
kan sluta i terminal leversvikt, vilket kréver en lever-
transplantation. Sjukdomen ar sallsynt, och Calliditas
uppskattar att det finns runt 140 000 patienter i USA.
Den éarliga incidensen for PBC spanner mellan 0,3 och
5,8 fall per 100 000 i USA.

Bland tidiga symptom finns utmattning, kliande hud samt
torrhet i dgon och mun. Sedan upptréder smarta i dvre
hogra delen av buken, smarta i muskler, leder och skelett,
odem, gulfargad hud, benskdrhet, forhojt kolesterol

och minskad aktivitet i skdldkorteln (hypothyreos). Utan
behandling forstors den aktiva levervavnaden och ersatts
av fibros vavnad, vilket leder till terminal leversvikt.
Personer med PBC l6per ocksa storre risk an befolk-
ningen i allmanhet att utveckla levercellskarcinom, det vill
sdga primdr cancer i levercellerna.

Nuvarande behandlingar for PBC

Ursodeoxicholsyra, ett generiskt lakemedel som

ocksa kallas ursodiol (UDCA), och obeticholsyra, som
marknadsfors under namnet Ocaliva av Intercept
Pharmaceuticals dr de enda FDA-godkanda medicinska
behandlingarna mot PBC. Bada substanserna ar gall-
syreanaloger, vars verkningsmekanismer ska skydda
levern fran skador som orsakats av endogena gallsyror
och hdmning av gallsyrasyntes. Ldkemedlen ar primart
antikolestatiska och inriktar sig inte specifikt pa den
autoimmuna reaktion som antas orsaka PBC eller dess
inflammatoriska konsekvenser. Trots korrekt dosering ar
det omkring en tredjedel av patienterna som inte svarar
ordentligt p& behandlingen med UDCA. Trots uppvisade
forbattringar av levervardena i blodet har klinisk testning
av Ocaliva inte visat att Idkemedlet forsenar eller undan-
rojer behovet av levertransplantation. Medan systemiska
kortikosteroider har visat tecken pa att de kan lindra
symptomen pa PBC, s& begrénsar deras biverkningar
lakemedlets behandlingspotential.

Nefecon for PBC

Mot bakgrund av den nuvarande kunskapen om sjuk-
domsmekanismen hos PBC tror Calliditas att riktad
exponering med budesonid kan motverka den ursprung-
liga autoimmuna responsen som anses orsaka PBC

och den inflammation som ar resultatet av 6kade och
giftiga nivaer av gallsyra. Vidare har historiska studier
visat att medan systemiska kortikosteroider kan lindra
symptom och forbattra biokemiska och histologiska
parametrar, sa finns det ingen riktad immunhdmmande
antiinflammatorisk behandling som &r godkand for PBC

Kort om sarlakemedel

W R

Myndigheter har infort klassificeringen
sarlakemedel (orphan drug) for att
framja utvecklingen av lakemedel for
patienter med sallsynta sjukdomar och
medicinska behov som inte tillgodo-
setts.

Den amerikanska sarldkemedelslagen
(Orphan Drug Act) fran 1983 inforde

incitament for foretag som utvecklar

lakemedel som forebygger, diagnosti-
serar eller behandlar sallsynta sjuk-

personer i USA. Incitamenten bestar av
7 ars marknadsexklusivitet, skattelatt-
nader for och stod till utformning av
kliniska forskningsstudier, befrielse fran
FDA-avgifter och ratt till bidrag fran
myndigheten.

EU:s motsvarighet antogs av europa-
parlamentet den 16 december 1999 for
att faststalla procedurer for sarlakeme-
delsstatus och stimulera utvecklingen
av sarlakemedel.

En sarlakemedelssjukdom definieras
som en allvarlig eller livshotande
sjukdom eller tillstand som drabbar
hogst 5 av 10 000 europeiska
medborgare och som saknar tillfreds-
stallande godkand behandling.

Incitamenten bestar av tio ar av
marknadsexklusivitet fran forsaljnings-
godkannandet i EU, protokollstod och
vetenskaplig radgivning, reducerade
avgifter for EMA:s processer och ratt till

domar som drabbar farre an 200 000

i USA eller Europa. Nefecon ar utformat for att avge en
hog puls av budesonid till tarmen och som efter upptag
transporteras direkt till levern, dar substansen kan ha
en lokal anti-inflammatorisk effekt for att minska den
inflammation som forknippas med PBC, samtidigt som
den minimerar exponeringen och minskar de systemiska
kortikosteroidrelaterade biverkningarna. Calliditas tror
att Nefecon kan tillgodose ett vasentligt icke uppfyllt
medicinskt behov som en andra linjens behandling och
da forbattra utfallet for patienter med PBC.

Budenofalk fér AIH

Calliditas har ingatt ett exklusivt licensavtal med Dr.
Falk Pharma avseende Budenofalk 3 mg orala kapslar
for marknaden i USA. Budenofalk ar en formulering av

EU-bidrag.

budesonid som ursprungligen utvecklats for att behandla
Crohns sjukdom. Bolagets licens técker alla indikationer
for marknaden i USA med undantag for sallsynta sjuk-
domar utanfér malorganet levern. Budenofalk har testats

i en stor randomiserad och kontrollerad klinisk studie pa
patienter med AlIH och &r godkdnd for behandling av AlH

i flera europeiska lander, men det har inte skett ndgon
klinisk utveckling eller givits nagot regulatoriskt godkan-
nande i USA. Vidare har Budenofalk godkants i Europa

for behandling av Crohns sjukdom och akuta episoder av
kollagen kolit. Regulatoriskt godkdnnande har dock aldrig
sokts i USA. Calliditas tror att Budenofalk har potential

att anvandas for behandling av patienter med AIH i USA.
Bolaget har erhallit sérldkemedelsklassificering for behand-
ling av sjukdomen av FDA och véntar sig en diskussion om
utvecklingsplanerna med myndigheten under 2020.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics



calliditas

Sjukdomsbakgrund fér AIH

AlH ar en sallsynt sjukdom som férknippas med kronisk
leverinflammation. Baserat pa nuvarande kunskap om
sjukdomsmekanismen hos AlH anses ursprunget till

det autoimmuna svaret vara produktionen av autoanti-
kroppar som harror fran T-lymfocyter och B-lymfocyter
som ar giftiga for celler och som riktas mot levercellerna
eller deras bestadndsdelar. Detta leder till inflammation i
levercellerna som med tiden forstor cellen och leder till
fibros. AlH visar sig ofta som en ldngsam utveckling av
leversjukdom som i varierande takt leder till skrumplever
med komplikationer som leversvikt och levercancer.
Typiska symptom ar utmattning, bukbesvar, gulaktig hud,
leverforstoring, hudutslag, ledsmarta och, hos kvinnor,
utebliven menstruation. Vissa patienter har inga uppen-
bara symptom och diagnostiseras pa basis av leverpro-
blem som upptacks vid rutinmassiga blodprov.

AlH ar en sallsynt sjukdom, och pa basis av dess kanda
prevalens uppskattar Calliditas att det finns mellan 50
000 till 80 000 patienter i USA. Den érliga incidensen for
AlH spanner mellan 0,1 och 1,9 fall per 200 000 i USA.
Sjukdomen dr minst tre ganger vanligare hos kvinnor an
hos man och kan upptrada i alla aldrar.

Calliditas utforskar anvandningsomraden for
Nefecon fér andra autoimmuna sjukdomar dar
medicinen kan ha terapeutisk potential, sasom
primar gallkolangit (PBC), en progressiv, kronisk
autoimmun sjukdom i levern.
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Nuvarande behandlingar fér AIH

Det finns i nuldget inga godkanda behandlingar i USA for
AlH. Standardbehandlingen omfattar immunhdmmande
systemiska kortikosteroider, normalt sett prednison,

som monoterapi eller i kombination med azathioprin.

Ett vanligt satt ar att ha en period med en hog induk-
tionsdos foljt av en behandling med lagre underhallsdos.
Det kliniska malet med behandlingen &r att forhindra
utveckling av skrumplever eller férhindra progression om
skrumplever har uppstatt. Manga patienter svarar bra

pa standardbehandling och sjukdomen lindras, och da ar
prognosen gynnsam.

Emellertid far upp till 80 procent av de behandlade
patienterna biverkningar av steroiderna efter tva &r och
15 procent avbryter behandlingen pa grund av biverk-
ningar. Dessutom far 50 till 90 procent av patienterna
aterfall om behandlingen avbryts.

Vidare finns en hog risk for biverkningar i vissa patient-
grupper som patienter med benskorhet, hogt blodtryck,
diabetes eller de som har en underliggande psykisk
sjukdom, vilket leder till att behandling inte satts in och
darigenom orsakar en 6kad risk for skrumplever. Givet
den hoga graden av biverkningar och den hdga graden
av aterfall bland patienter med AIH finns det ett vasent-
ligt icke tillgodosett medicinskt behov bland patienter
med AlH.

A A/ Al

Patent

For Nefecon samager Calliditas med Kyowa Kirin
Services Ltd., (fd Archimedes Development Ltd) en
patentfamilj dar Calliditas har exklusiv global ensam-
ratt, dven i forhallande till samagaren, inom samtliga
anvandningsomraden. Patenten skyddar en formulering
for oral leverans av budesonid samt den medicinska
anvandningen darav. Patenten I6per ut under 2029 och
omfattar patent i USA, ett i vardera av Kina, Hongkong
och Japan, samt ett europeiskt patent som har valide-
rats i 15 lander.

calliditas

»Slutsatsen ar att det ar osannolikt
att Nefecon gor intrang pa nagon annan
parts beviljade patentrittigheter.«

Patenten i denna familj kan inte forlangas i USA
eftersom det aktiva @mnet anvands i befintliga
godkadnda lakemedel. | Europa beror en forldngning av
patenten pé utfallet av tvisten i EU avseende i vilken
grad det ar mojligt att fa ett tillaggsskydd (supplemen-
tary protection certificate) for ett tidigare godkant
aktivt amne.

Freedom-to-Operate

Calliditas bestéllde en sa kallad Freedom to Operate-
analys for att granska publicerade patent och patent-
ansokningar i USA och Europa. Slutsatsen ar att det

ar osannolikt att Nefecon gor intrdng pd ndgon annan
parts beviljade patentrattigheter samt att inga av de
pagdende patentansdkningarna utgor ett tydligt hot ur
ett Freedom to Operate-perspektiv.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics
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Aktien

Kursutveckling

Aktieagare

calliditas

Calliditas noterades pa Nasdaq Stocholm, Mid Cap- Den 31 december 2019 hade Calliditas 2 835 aktie- De 15 stdrsta aktieagarna per 2019-12-31 Aktiens data 2019
segmentet den 29 juni 2018. Den 30 december 2019 agare. De femton storsta dgarna kontrollerade vid arets Sp—
uppgick stangningskursen till 75,7 SEK, vilket gav en slut 79,6 procent av kapital och réster. De tre stérsta Lagsta, SEK 41,00
2 2 . 5 i i : Hogsta, SEK 757
uppgang undet 2019 pé 76 procent. OMXSPI (Stock agarna var Stiftelsen Industrlffmden, .I.nveshnor AS th Stifteleen Industrifonden 117 748 18.4% 16.4% ogsta
holm allshare) 6kade under samma period med 29 Linc AB / Bengt Julander. Utlandska dgare svarade for i VWAP 5541
. . . o . . .. . Investinor AS 5091 243 13,2% 13,2%

procent. Hogsta stangningskurs under aret uppgick till 29,5 procent av roster och kapital. Antal omsatta aktier 10 898 013
- . Linc AB / Bengt Julander 4836 108 12,5% 12,5%

757 SEK och |ag5ta till 41’0 SEK. Aktiekapital Cladiat 5150 000 < % 5 6% Genomsnittligt antal omsatta aktier per dag 43 592
ekapita adiator 6% 6%

B Antal aff3 35678
Omsattning Aktiekapitalet i Calliditas uppgick per den 31 december Fjarde AP-fonden 2110227 5.5% 5.5% Gn o a,relr, s g 143
Under aret omsattes totalt 10 898 013 aktier till ett 2019 till 1 548 TSEK. Antalet aktier uppgar till BVF Partners LP 1866 000 4.8% 4.8% enom_s_mmgtanta__ srarerperaes
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\ 10001 - 20000 35 505 008 13% 13% 12%

20001 - 50000 20 651 647 17% 17% 0.7%

50001 - 100000 3 226 450 0,6% 0,6% 0,1%

100001 - 200000 7 1095 549 2,8% 2,8% 0,2%

200001 - 500000 8 2275071 5,9% 5,9% 0,3%

500001 - 1000000 5 3498 820 9,0% 9,0% 0,2%

1000001 - 4000000 6 10 523 025 27.2% 27,2% 0,2%

4000001 - 3 17 045097 44,0% 44,0% 0,1%

o . Anonymt dgande 855 621 2,2% 22%
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m Ovriga 38,5% M Cboe Global Markets 14,3% M Norge 13,8% TOTALT 2835 38 707 638 100,0% 100,0% 100,0%
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Kdilla: Monitor by Modular Finance och Fidessa
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Flerarsoversikt koncernen

2019 2018 2017 2016 2015

Nettoomséattning (TSEK) 184 829 - - - -
Resultat fore skatt (TSEK) -32 501 -132 049 -86 794 -56 912 -51014
Balansomslutning (TSEK) 845 200 648 417 62 288 27 298 28 128
Soliditet (%) 93% 95% 53% Neg 64%
Medeltal antal anstallda 14 10 10 9 6

Flerarsoversikt moderféretaget

2018 2017 2016 2015

Nettoomséattning (TSEK) 184 829 - - - -
Resultat fore skatt (TSEK) -36 186 -131 923 -86 848 -58 313 -49 982
Balansomslutning (TSEK) 838 249 651 633 65 366 30325 32216
Soliditet (%) 94% 95% 55% Neg 70%
Medeltal antal anstallda 13 10 9 8 5

For definitioner av nyckeltal se Not 29 Nyckeltalsdefinitioner och avstdmning av alternativa nyckeltal pa sidan 53.
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Styrelsen och verkstallande direktoren i Calliditas
Therapeutics AB (publ) med sate i Stockholm och
organisationsnummer 556659-9766, avger harmed
arsredovisning och koncernredovisning for rakenskaps-
aret 2019. Siffror i parentes avser foregadende ar. Alla
belopp ar uttryckta i miljoner kronor (MSEK) om inget
annat anges.

Calliditas ar ett biofarmabolag i klinisk fas med sate

i Stockholm. Calliditas fokuserar pa njur- och lever-
sjukdomar dar det finns ett betydande icke tillgodosett
medicinskt behov och dar Calliditas helt eller delvis kan
driva och delta i kommersialiseringen. Fokuseringen
ligger pa att utveckla och kommersialisera produkt-
kandidaten Nefecon, en ny oral formulering optimerad
for att kombinera en fordrojningseffekt med en koncen-
trerad frisattning av den aktiva substansen budesonid,
inom ett avsett malomrade. Denna patenterade, lokalt
verkande formulering ar avsedd for behandling av
patienter med den inflammatoriska njursjukdomen
IlgAN (IgAN). Calliditas driver en global fas 3-studie
inom IgAN och avser att kommersialisera Nefecon i
egen regi i USA om det godkanns och genom samar-
bete med partners i EU och Asien. Calliditas ar noterat
pa Nasdaq Stockholm (ticker: CALTX).

Resultat fran den kliniska fas 2b-studien har visat att
Nefecon har potential att bevara njurfunktionen hos
patienter med IgAN genom att rikta sig mot sjukdo-
mens ursprung. Studien visade pa en statistiskt signifi-
kant och kliniskt relevant reduktion av proteinuri-
nivan, det vill sdga nivan av protein i urinen, och en
stabilisering av den glomerulara filtrationshastigheten
(eGFR), ett matt pa njurfunktion. Proteinuri ar en veder-
tagen markor for att identifiera och folja njursjukdomar.
Denna markor pavisar skador pa njurens filtrerings-
funktion som resulterar i att protein lacker ut i urinen.
Calliditas har for avsikt att ta Nefecon genom en global
fas 3-studie i IgAN till kommersialisering. Under 2019
fokuserade Calliditas huvudsakligen pa utvecklingen av
Nefecon och den pagdende registrerings-grundande
fas 3-studien NeflgArd, och i december 2019 medde-
lades att 200 patienter randomiserats, vilket innebar att
samtliga patienter nddvandiga for en analys av effekt
och sékerhet av del A

av fas 3-studien har rekryterats till studien.

Aven om koncernen hade intakter om 184,8 MSEK
under 2019 fran utlicensiering av Nefecon i den kine-
siska regionen, ar koncernen fram till att Nefecon borjar

generera intdkter beroende av extern finansiering for
att sékerstalla fortsatt drift. Under aret genomférdes en
emission som tillférde totalt 210,3 MSEK fore emis-
sionskostnader.

Koncernen bestar av moderbolaget Calliditas
Therapeutics AB och det amerikanska dotterbolaget
Calliditas Therapeutics Inc, samt det svenska dotter-
bolaget Nefecon AB och norska dotterbolaget Pharma-
link Oncology AS dar det saknas |6pande verksamhet.
Under aret har de tidigare dotterbolagen Busulipo AB
och Pharmalink Nordic AB fusionerats med moder-
bolaget.

Beviljad sdrldkemedelsklassificering av FDA

| februari beviljades Calliditas sarldkemedelsklassifiering
av FDA for behandling av autoimmun hepatit (AIH) och
Primar gallkolangit (PBC).

Licensavtal med Everest Medicines

Calliditas och Everest Medicines ingick i juni ett
licensavtal rorande utveckling och kommersialisering
av Calliditas ledande lakemedelskandidat Nefecon i

den kinesiska regionen och Singapore for IgAN. Enligt
avtalet fakturerade Calliditas 15 miljoner USD nar
licensrattigheterna 6vergick, samt potentiella framtida
delbetalningar kopplade till fordefinierade milstolpar
under den fortsatta utvecklingen, regulatoriska
processen och kommersialiseringen kan uppga upp till
ytterligare 86 miljoner USD samt en option vard upp till
20 miljoner USD for utveckling av Nefecon inom andra
potentiella indikationer. Everest Medicines kommer
dven att betala royaltyersattning pa framtida forsaljning.
| december utldstes en milstolpsbetalning p& 5 miljoner
USD efter godkdnnande av IND i Kina som en del av
licensavtalet.

Nyemission

Calliditas genomférde i juli en riktad nyemission om 3,5
miljoner aktier och tillférdes darigenom 210 miljoner
SEK fore transaktionskostnader med syfte att expan-
dera pagdende forskningsprogram med ytterligare
studier bland annat kronisk dosering, samt accelerera
aktiviteter gallande projektportfoljen. Nyemissionen
tecknades av svenska och internationella institutionella
investerare, daribland den USA-baserade specialist-
fonden BVF Partners.

Licensavtal med Dr. Falk Pharma
Calliditas ingick i augusti ett exklusivt inlicensierings-
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avtal 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 (AIH), i syfte att minska utvecklingskostnader
och potentiellt padskynda godkdnnande och marknads-
tilltrade. Avtalet bestod av en initial betalning pa 1,5
miljoner EUR med ytterligare regulatoriskt relaterade
betalningar vilket forutsatter marknadsgodkannande
fran FDA. Det totala avtalsvardet uppgar till 40 miljoner
EUR, inklusive framtida forsaljningsmilstolpar och
omfattar utdver detta dven royaltyersattning pa fram-
tida forsaljning.

Positiva regulatoriska besked fran FDA och EMA

Calliditas fick i september positiv feedback fran FDA
som har betydande paverkan pa den bekraftande delen
av den pagaende fas 3-studien NeflgArd. FDA accep-
terade ett tvaadrigt 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 totalt,
samt en reduktion av totala antalet patienter fran

450 st till 360 st vilket reducerar den forvantade kost-
naden for studien.

Calliditas fick i oktober positiv vagledning fran EMA,
dar myndigheten uttryckte support for ett villkorat
godkdnnande (conditional marketing authorization,
CMA) for Nefecon. EMA indikerade att den kan stodja
en CMA-beddmning, med sedvanligt forbehall for
kvalitén av den fullstdndiga datauppsattningen som
presenteras vid registreringstillfallet.

Rekryteringen slutférd foér Part A av den registrerings-
grundande fas 3-studien NeflgArd

| december meddelade Calliditas att rekryteringen
hade slutforts av de 200 patienter som behovs for del
A i bolagets registreringsgrundande fas 3-studie
NeflgArd. Utldsning av top line-data fran del A av
studien forvantas ske under Q4 2020.

Koncernen hade en omséattning pa 184.,8 (-) MSEK
under aret. Omsattningen harror i sin helhet fran
utlicensieringen av Nefecon i den kinesiska regionen
till Everest Medicines.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under 2019 6kade de totala kostnaderna for forsk-
ning och utveckling till 149,8 (99,3) MSEK. Okningen
forklaras huvudsakligen av 6kade kliniska kostnader for
drift av bolagets fas 3-studie NeflgArd i form av kost-
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nader for studierelaterade aktiviteter, samt kostnader
for utveckling och tillverkning av lakemedel.

Administration och forsdljningskostnader

Under 2019 uppgick de totala administration och
forsaljningskostnaderna till 62,9 (31,1) MSEK.
Okningen ijamforelse med foregaende ar harrér huvud-
sakligen fran att det under aret pabdrjades initiering av
kommersiella forberedelser infor en potentiell framtida
lansering av Nefecon i USA, samt av transaktionsrela-
terade kostnader i samband med utlicensieringen av
Nefecon till Everest Medicines i Kina. En generell 6kad
aktivitetsniva som foljer av 6kad aktivitet inom affarsut-
veckling och en vaxande organisation har dven gjort att
de administrativa kostnaderna har ékat under aret.

Ovriga rérelseintdkter/rorelsekostnader

Ovriga rérelseintakter uppgick till 4,4 (-) MSEK och
avser huvudsakligen valutavinster pa rorelsens ford-
ringar. Ovriga rorelsekostnader uppgick till 4,5 (2,1)
MSEK och avser huvudsakligen valutaforluster pa
rorelsens skulder.

Finansiella intdkter/kostnader

Finansiella intakter uppgick till 0,9 (0,4) MSEK och
avser huvudsakligen ranteintikter och valutakursvinter
pa finansiella tillgdngar. Finansiella kostnader uppgick
till 5,4 (0,0) MSEK och bestar huvudsakligen av reali-
serade och orealiserade forluster pa derivatinstrument
och valutakursforluster.

Resultat

Arets resultat uppgick 2019 till -32,6 (-132,0) MSEK,
vilket motsvarar ett resultat per aktie fore och efter
utspadning pa -0,88 (-5,09) SEK.

Per den 31 december 2019 uppgick likvida medel till
753,5 (646,2) MSEK. | mitten av 2019 genomfordes
en nyemission av 3,5 miljoner aktier. Totalt emissions-
belopp var 210,3 MSEK vilket tillférde bolaget 1994
MSEK netto efter emissionskostnader.

Det egna kapitalet uppgick vid arets slut 2019 till 788,1
(618,2) MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten 2019
uppgick till -71,0 (-128,2) MSEK. Kassaflodet fran
investeringsverksamheten uppgick till -18,1 (-) MSEK
och harror fran forvarvet av licens fran Dr. Falk Pharma
for Budenofalk 3mg for den amerikanska marknaden.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
198,8 (716,6) MSEK och avser framst nyemissionen i
mitten av 2019.

Arets kassaflode uppgick till 109,8 (588,4) MSEK.

Vid arets utgdng uppgick antalet anstéllda i koncernen
till 16 (10), varav 62 % ar kvinnor och 38 % ar man.
Medeltalet anstéllda under aret var 14 (10).

Calliditas arbetar aktivt for att minska dess negativa
miljopaverkan och for att utvecklas som ett hallbart
bolag. D4 Calliditas inte har ndgon forsaljning har
inte Calliditas produkter nagon miljopaverkan. Miljo-
paverkan ligger istallet inom omrédena inkdp av varor
och tjanster, energianvandning och resor. Calliditas
malsattning ar att bidra till en hallbar utveckling och
arbetar darfor aktivt med att forbattra miljoprestanda
sa langt det ar ekonomiskt rimligt.

Calliditas har tre utestaende teckningsoptions-
program utgivna 2017, 2018 och 2019. Tecknings-
optionsprogrammet utgivet 2017 var riktat till
anstallda, konsulter och styrelseledamoter och I6per
ut i juni 2020. Programmet utgivet 2018 ar riktat till
anstallda och konsulter och I6per ut i mars 2022 och
programmet utgivet 2019 ar riktat till anstéllda och
konsulter och I6per ut i december 2022. Tecknings-
optionerna har vid utgivande varderats till marknads-
varde enligt varderingsmodellen Black & Scholes. |
programmet utgivet 2017 kan optionsinnehavarna
utnyttja teckningsoptionerna ndr om helst under
optionens 16ptid, medan deltagare i programmet fran
2018 och 2019 kan utnyttja optionen forst under
forsta kvartalet 2022 respektive sista kvartalet 2022.
Totalt fanns det teckningsoptioner utestdende som
motsvarande 2 575 586 aktier vid full teckning vid
arets slut.

Under 2019 antogs ett prestationsbaserat langsiktigt
incitamentsprogram for vissa styrelseledamoter i
Calliditas. Deltagarna kommer att vederlagsfritt till-
delas prestationsbaserade aktierdtter. Aktierdtterna ar
foremal for prestationsbaserad intjaning baserat

pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden
fran dagen for arsstamman 2019 till och med den

1 juni 2022. Totalt fanns det aktieradtter utestdende
som motsvarar 57 032 aktier vid full intjaning vid arets
slut. For dvrig information angaende incitaments-

rogrammen se Not 10 Aktierelaterade ersattningar.

Aktiekapitalet uppgick vid arets slut till 1,5 MSEK
fordelat pd 38 707 638 aktier med ett kvotvarde pa
ca 0,04 SEK. Samtliga aktier ar stamaktier och har

lika ratt till bolagets vinst och varje aktie har en rost

pa arsstamman. Sedan 29 juni 2018 ar Calliditas

aktie upptagen pa handel pa Nasdag Stockholm i Mid
Cap-segmentet. Vid 2019 ars utgang hade Calliditas

2 835 aktiedgare och de tio storsta aktiedgarna dgde
73,0% av samtliga utestdende aktier. Den 31 december
2019 var Stiftelsen Industrifonden, Investinor AS och
Linc AB/Bengt Julander de enskilt storsta aktiedgarna i
bolaget, med totalt 7 117 746, 5 091 243 respektive
4 836 108 aktier, motsvarande 18,4%, 13,2% respek-
tive 12,5% av rosterna och kapitalet.

Calliditas har inte under 2019 innehaft nadgra egna
aktier. Dotterbolaget Nefecon AB innehar 70 000
teckningsoptioner i avvaktan pa eventuell leverans for
Styrelse LTIP 2019.

Calliditas styrelse bestar av 6 ordinarie styrelse-
ledamoter inklusive ordférande som ar valda for tiden
fram till arsstdmma 2020. Styrelsen foljer ett skriftligt
forfarande som revideras arligen och faststalls vid det
forsta ordinarie styrelsemaotet varje ar. Arbetsordningen
reglerar bland annat styrelsens funktion och funktioner
samt fordelningen av arbetet mellan styrelsens leda-
moter och verkstéllande direktéren. | samband med det
styrelsemotet faststéller styrelsen ocksa instruktionerna
for VD, inklusive finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader i enlighet med ett arligt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera fragor som
inte kan hanvisas till ordinarie styrelseméte. Under
2019 har styrelsen sammantratt 15 ganger. Utdver
styrelsemdtena har styrelsens ordférande och verk-
stallande direktoren haft en kontinuerlig dialog om
foretagets ledning.

Dessa riktlinjer omfattar ledande befattningshavare

i koncernen. Med ledande befattningshavare avses
verkstallande direktéren och 6vriga personer i koncern-
ledningen samt styrelseledamoter. Riktlinjerna ska
tilldmpas pa ersattningar som avtalas, och forandringar
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som gors i redan avtalade ersattningar, efter det att
riktlinjerna antagits av arsstamman 2020. Riktlinjerna
omfattar inte ersattningar som beslutas av bolags-
stdmman. For de senast beslutade riktlinjerna for
ersattning till ledande befattningshavare hanvisas till
Not 9 Anstéllda och personalkostnader.

Riktlinjernas frdmjande av Calliditas affdrsstrategi,
dngsiktiga intressen och hdllbarhet

Calliditas afférsstrategi ar att ta koncernens lake-
medelskandidat Nefecon vidare genom klinisk utveck-
ling, marknadsgodkannande och paféljande kommersi-
alisering och licensiering. Efter marknadsgodkdnnande
avser Calliditas att sjalv kommersialisera Nefecon for
IgAN i USA och genom licensavtal eller partnerskap i
andra geografiska regioner. Calliditas kommer ocksa
noggrant utvardera anvandningsomraden for Nefecon
i behandling av andra sjukdomar dar det finns ett starkt
vetenskapligt och kliniskt stod samt attraktiva afférs-
mojligheter, till exempel vissa leversjukdomar. Calliditas
kan ocksa komma att selektivt utnyttja koncernens
mojligheter genom att forvarva ytterligare ldkemedel-
skandidater som strategiskt och kommersiellt passar
ihop med existerande kompetens och tillgangar.

Calliditas afférsstrategi och tillvaratagandet av koncer-
nens langsiktiga intressen, inklusive dess héallbarhet,
forutsatter att Calliditas kan rekrytera och behélla
kvalificerade medarbetare. For detta kravs att

Calliditas kan erbjuda konkurrenskraftig ersattning.
Dessa riktlinjer mojliggor att ledande befattningshavare
kan erbjudas en konkurrenskraftig totalersattning.

Formerna av ersdttning

Calliditas ska erbjuda en marknadsmassig totalkompen-
sation som mojliggor att kvalificerade ledande befatt-
ningshavare kan rekryteras och behéllas. Ersattningar
inom koncernen ska vara baserade pa principer om
prestation, konkurrenskraft och skalighet.

Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna
besta av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och
aktiekursbaserade incitamentsprogram, pension samt
ovriga formaner. Om lokala forhallanden motiverar vari-
ationer i ersattningsprinciperna far sddana variationer
férekomma.

Den fasta ersattningen ska beakta den enskildes

ansvarsomraden och erfarenhet. Den fasta I6nen ska
ses dver arligen.
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Den rorliga kontantersattning som omfattas av dessa
riktlinjer ska syfta till att framja Calliditas afférsstrategi
och langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet,
genom att exempelvis ha en tydlig koppling till afférs-
strategin eller framja befattningshavarens langsiktiga
utveckling. Uppfyllelse av kriterier for utbetalning av
rorlig kontantersattning ska kunna méatas under en
period om ett ar. Rorlig ersattning som utgar kontant
far uppga till hogst 60 procent av den arliga fasta
kontantldnen. Rorliga ersattningar ska vara kopplade
till forutbestdmda och matbara kriterier, utformade
med syfte att fraimja koncernens langsiktiga varde-
skapande. Nar matperioden for uppfyllelse av kriterier
for utbetalning av rorlig kontantersattning avslutats ska
det beddémas/faststéllas i vilken utstrackning kriterierna
uppfylits. Ersattningsutskottet ansvarar for bedom-
ningen savitt avser rorlig kontantersattning till verk-
stallande direktoren och till Gvriga befattningshavare.
Savitt avser finansiella mal ska beddémningen baseras
pa den senaste offentliggjorda finansiella informationen
utgiven av koncernen.

Pension ska vara premiebaserad. Rorlig kontant-
ersattning ska inte vara pensionsgrundande. For
verkstallande direktor och dvriga ledande befattnings-
havare kan premien, i de fall d& premiebaserad pension
ar tillamplig, utgdra upp till 30 procent av den arliga
fasta kontantlénen. Styrelsen har ratt att utan hinder
av ovanstaende istillet erbjuda andra |6sningar som
kostnadsmassigt ar likvardiga med ovanstaende.

Ledande befattningshavarna far tillerkdnnas sedvanliga
ovriga formaner, sdsom tjanstebil, foretagshalsovard
etc. Sddana 6vriga formaner far sammanlagt uppga till
hogst 15 procent av den fasta arliga kontantlonen.

| Calliditas har inrattats langsiktiga aktierelaterade
incitamentsprogram for anstéllda, konsulter och vissa
styrelseledamoter. Dessa har beslutats av bolags-
stdmman och omfattas darfor inte av dessa riktlinjer. Av
samma skal omfattas inte heller det langsiktiga aktiere-
laterade incitamentsprogram som behandlas vid extra
bolagsstamman 2020. For mer information om dessa
program, innefattande de kriterier som utfallet ar bero-
ende av, se www.calliditas.se/sv/ersattning-2323/.

Mellan Calliditas och verkstéllande direktdren ska gélla
en uppsagningstid om tolv manader vid uppségning
fran bolagets sida. Vid uppsagning fran verkstéllande
direktorens sida ska gélla en uppsagningstid om sex
manader. For dvriga ledande befattningshavare ska

galla en uppsagningstid om tre till tolv manader. Under
uppsagningstiden ska normal kontantlon utga. Darut-
over kan ersattning for eventuellt atagande om konkur-
rensbegransning utga. Sadan ersattning ska kompen-
sera for eventuellt inkomstbortfall och ska endast utga
i den utstrackning som den tidigare befattningshavaren
saknar ratt till avgdngsvederlag. Ersattningen ska
uppga till hogst 60 procent av den fasta kontantlénen
vid tidpunkten for uppsagningen och utga under den
tid som atagandet om konkurrensbegransning géller,
vilket ska vara hogst tolv manader efter anstalliningens
upphorande.

| den man styrelseledamot utfor arbete for Calliditas
rakning, vid sidan av styrelsearbetet, ska konsultarvode
och annan ersattning for sddant arbete kunna utga.

Betraffande anstéllningsférhallanden som lyder under
andra regler &n svenska far, sdvitt avser pensions-
formaner och andra férmaner, vederborliga anpass-
ningar ske for att folja tvingande sddana regler eller
fast lokal praxis, varvid dessa riktlinjers dvergripande
andamal s& langt mojligt ska tillgodoses.

Lén och anstillningsvillkor for anstdillda

Vid beredningen av styrelsens forslag till dessa
ersattningsriktlinjer har 16n och anstéliningsvillkor for
Calliditas anstéllda beaktats genom att uppgifter om
anstalldas totalersattning, ersattningens komponenter
samt ersattningens 6kning och dkningstakt dver tid har
utgjort en del av ersattningsutskottets och styrelsens
beslutsunderlag vid utvarderingen av skiligheten av
riktlinjerna och de begrénsningar som foljer av dessa.

Beslutsprocessen for att faststdilla, se 6ver och genomféra
riktlinjerna

Styrelsen har inrattat ett ersattningsutskott. | utskottets
uppgifter ingar att bereda styrelsens beslut om forslag
till riktlinjer for ersattning till ledande befattnings-
havare. Styrelsen ska uppratta forslag till nya riktlinjer
atminstone vart fjarde ar och lagga fram forslaget for
beslut vid &rsstamman. Riktlinjerna ska gélla till dess

att nya riktlinjer antagits av bolagsstdmman. Ersatt-
ningsutskottet ska dven folja och utvardera program for
rorliga ersattningar for koncernledningen, tillampningen
av riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare
samt gallande ersattningsstrukturer och ersattnings-
nivaer i koncernen. Ersattningsutskottets ledamoter

ar oberoende i forhéllande till Calliditas och koncern-
ledningen. Vid styrelsens behandling av och beslut i
ersattningsrelaterade fragor narvarar inte verkstallande

direktoren eller andra personer i koncernledningen, i
den man de berors av fragorna.

Avvikelse frdn riktlinjerna

Styrelsen far besluta att tillfalligt franga riktlinjerna helt
eller delvis, om det i ett enskilt fall finns sarskilda skal
for det och ett avsteg ar nédvandigt for att tillgodose
Calliditas langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet,
eller for att sdkerstalla koncernens ekonomiska barkraft.
Som angivits ovan ingar det i ersattningsutskottets
uppgifter att bereda styrelsens beslut i ersattnings-
fragor, vilket innefattar beslut om avsteg fran rikt-
linjerna.

Calliditas styrelse och ledning arbetar I6pande med att
identifiera och beddma risker for koncernens verk-
samhet och vidta atgarder for att minska effekten av
dessa. For varje risk av vasentlig karaktar utformas en
riskhanteringsstrategi. | detta arbete involveras expertis
som stdd inom omraden sa som regulatoriska strate-
gier samt utformandet och genomférandet av kliniska
studier.

Calliditas verksamhet paverkas av ett antal faktorer
vars effekter pa koncernens resultat och finansiella
stallning i vissa avseenden inte alls, eller inte helt,

kan kontrolleras av Calliditas. Vid beddémningen av
Calliditas framtida utveckling ar det av vikt att vid sidan
av mojligheter till resultattillvaxt dven beakta dessa
risker. Nedan beskrivs, utan inbordes rangordning, de
vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som beddms
ha storst betydelse for koncernens framtida utveckling.

Operativa risker

Calliditas huvudsakliga verksamhet &r forskning och
utveckling av ldkemedel vilket ar ett omrade som i hog
grad ar bade riskfyllt och kapitalkrdvande. Calliditas
har en produktkandidat i klinisk utveckling, Nefecon,
for behandling av IgAN och det &r en risk att projektet
aldrig kommer att nd marknadsregistrering pa grund
av risken att lakemedlet inte har tillrdckligt effekt eller
uppvisar odnskade biverkningar. Aven efter det att ett
|&kemedel har lanserats kan marknadsregistrering dras
in om biverkningar uppstar.

Calliditas bedriver kliniska studier avseende sin

produktkandidat, Nefecon. Kliniska studier &r tids- och
kostnadskravande och forenade med risker sdsom
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Forvalningsberattelse

svarigheter att hitta kliniker, svarigheter med rekryte-
ring av lampliga patienter, att kostnaden per patient
overskrider budget och brister i utférandet av studi-
erna av klinikerna som deltar i studien. Nefecon &r en
|&kemedelskandidat med sarldkemedelsklassificering i
IgAN. Antalet lampliga patienter for kliniska studier ar
darmed lagre an for vanligt forekommande sjukdomar
och det kan vara en utmaning for Calliditas att rekrytera
patienter for genomférandet av fas 3-studien.

Om konkurrerande lakemedel tar marknadsandelar
eller konkurrerande forskningsprojekt uppnar battre
effekt och ndr marknaden snabbare kan det framtida
vardet av produktportféljen bli ldgre &n forvantat.
Patentansokningar som Calliditas har inlamnat kanske
aldrig godkanns och godkdnda patent kan ogiltig-
forklaras, vilket kan leda till att Calliditas forlorar
patentskydd. Verksamheten paverkas dven av myndig-
hetsbeslut sdsom godkannanden och prisférandringar.
Det finns en pagdende politisk debatt om uppfattad
overprissattning av sarlakemedel i synnerhet i USA.
Det finns en risk att nya regler kommer att ha en
negativ paverkan pa sarldkemedelspriser i framtiden.

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

av Calliditas strategi ar att undersdka majligheten att
utveckla produkter i andra indikationer. Calliditas har
daremot annu inte genomfort nagra kliniska studier i
andra indikationer. Att bedriva kliniska studier &r alltid
forenat med risker relaterat till studiens genomférande,
resultatet samt tillsynsmyndigheters godkdnnande
och till foljd darav ar det for ndrvarande osdkert om
Calliditas ambition att utveckla produkter for behand-
ling for andra indikationer kommer realiseras.

COVID-19

En ny form av coronavirus, nu kant som COVID-19,

har snabbt spridit sig efter att ha forst upptackts i
Wuhan, Kina, och infektioner har rapporterats 6ver hela
varlden. Calliditas har studiekliniker i NeflgArd-studien i
omraden som har drabbats av coronaviruset. Calliditas
har annu inte upplevt ndgra storre storningar i Nefl-
gArd-studien, men réknar med att se en paverkan i takt
med att den nuvarande situationen fortsatter och even-
tuellt forsamras ytterligare. | vilken utstrackning som
coronaviruset paverkar verksamheten och NeflgArd-
studien beror pa typen, graden och varaktigheten av

de olika begransningarna som infors for att fa bukt pa
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viruset eller behandla de drabbade. Detta varierar
idag mellan olika lander, och det gar inte forutspa den
framtida utvecklingen med rimlig sdkerhet.

Pandemin kan paverka var studie negativt till foljd

av storningar, som till exempel reseférbud, karantan
och att det blir omdjligt for patienterna att ta sig till
studieklinikerna for att lamna prov, samt avbrott i
leveranskedjan, vilket kan leda till férseningar och

att studiedatans integritet paverkas. Som ett resultat
av coronaviruset finns det dessutom en allman oro i
manga drabbade lander for att utféra ndgon studie-
relaterad verksamhet vid medicinska centra, vilket kan
forsena rekryteringen till del B i NeflgArd-studien.

Det ar for tidigt att bedéma den fulla effekten av
coronavirusutbrottet for Calliditas, men den fortsatta
globala spridningen av coronaviruset kan ha negativ
paverkan pa var verksamhet, inklusive vara studier. Det
kan ocksa paverka verksamheten hos viktiga statliga
myndigheter, som FDA och EMA, vilket kan férsena
utvecklingen av véra produktkandidater, eller leda till att
vara leverantorer inte kan leverera komponenter eller
ravaror i tid, dar var och en i sin tur kan ha en negativ
inverkan pa var verksamhet och véara resultat.

Finansiella risker

En finanspolicy for hantering av finansiella risker

har utformats av styrelsen och bildar ett ramverk av
riktlinjer och regler i form av riskmandat och limiter
for finansverksamheten. Calliditas paverkas framst av
valutakursrisken. Calliditas har storre delen av sina
forvantade framtida kostnader i U.S. dollar och Euro.
Calliditas har under 2019 valutasédkrat genom valuta-
optioner enligt géllande finanspolicy. Finanspolicyn
uppdateras minst en gadng per ar.

Koncernens moderbolag &r Calliditas Therapeutics

AB. Verksamheten och redovisningen i moderbolaget
overensstammer i all vasentlighet med verksamheten
och redovisningen for koncernen, da all vasentlig verk-
samhet i koncernen drivs i moderbolaget. Arets resultat
och den finansiella stallningen for moderbolaget
overensstammer i all vdsentlighet med koncernens
varfor kommentarerna for koncernen i all vésentlighet
galler dven for moderbolaget. Resultatet i moderbolaget
uppgick till -36,2 (-131,9) MSEK.

Moderbolaget hade per den 31 december 2019 likvida
medel uppgaende till 7524 (645,9) MSEK.

Calliditas lakemedelskandidat Nefecon har en stor
marknadspotential. Nefecon befinner sig for ndrvarande
i en klinisk fas 3-studie for IgAN som kan ligga till
grund for marknadsgodkannande vid positiva resultat.
Del A av den registreringsgrundande fas 3-studien
slutrekryterades i december 2019 och top line-data
forvantas under fijarde kvartalet 2020. Verksamheten ar
kapitalkravande och tills Nefecon kommer att inbringa
stadigvarande intékter kommer det att krévas extern
finansiering. Under 2019 genomfordes det en nyemis-
sion pa totalt 210,3 MSEK fore emissionskostnader
och forutsattningarna ar darfor goda for Calliditas att
slutfora den pagaende fas 3-studien och anstka om
marknadsgodkannande. Projektet betingar darmed ett
vasentligt marknadsvarde i dagslaget.

Forslag till resultatdisposition

Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel
(SEK),

Overkursfond 1268 333 646
Balanserat resultat -448 989 755
Arets resultat -36 185 923

783 157 968

Styrelsen foreslar att 783 157 968 SEK 6verfors i ny
rakning.

Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestdmmas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Calliditas. Styrelsen anser

att Calliditas bor prioritera utvecklingen av lakemedel-
skandidater och tills en framtida kommersiell lansering
av Nefecon sker bor de ekonomiska resurserna framst
anvandas for att finansiera Calliditas utvecklingspro-
gram. Med hansyn till bolagets finansiella stallning och
negativa resultat avser styrelsen inte féresla nagon
utdelning innan bolaget genererar ett langsiktigt,
hallbart resultat och positivt kassaflode. Utdelning ska,
i den man utdelningen foreslas, stéllas mot affarsrisken
i verksamheten. Styrelsen foéreslar med hanvisning till
utdelningspolicyn ingen utdelning for verksamhetsaret
2019.

Betraffande koncernens och bolagets resultat och
stallning i dvrigt hanvisas till efterféljande resultatrak-
ningar, rapport dver finansiell stallning, rapport 6ver
forandringar i eget kapital och kassaflodesanalyser med
tillhérande tillaggsupplysningar.
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Koncernens

Resultatrakning

(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31
Nettoomsattning 3 184 829 -
Forsknings- och utvecklingskostnader 9,10 -149 826 -99 260
Administrations- och forséljningskostnader 68,910 -62 882 -31 132
Ovriga rorelseintakter 4 4385 -
Ovriga rérelsekostnader 5 -4 525 -2 090
Rorelseresultat 7 -28 019 -132 482
Finansiella intakter 11 926 441
Finansiella kostnader 12 -5 408 -8
Resultat fore skatt -32 501 -132 049
Skatt pa arets resultat 13 -77 -
Avrets resultat hanforligt till moderféretagets aktiedgare -32578 -132 049
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) 14 -0,88 -5,09
Rapport over totalresultat

(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31
Arets resultat -32 578 -132 049
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrdkningen
Arets omrakningsdifferens 19,23 -11 -6
Arets 6vrigt totalresultat efter skatt -11 -6
Arets totalresultat hanférligt till moderforetagets aktiesgare -32 589 -132 043
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Koncernens

Rapport over finansiell stallning

(TSEK) Not 2018-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgdngar 15 16 066 -
Materiella anlaggningstillgdngar 16 104 107
Nyttjanderattstillgangar 8 5959 -
Finansiella anlaggningstillgangar 17,1827 1939 341
Summa anlaggningstillgangar 24 068 448
Omsattningstillgangar

Kundfordringar 19 46 586 -
Ovriga kortfristiga fordringar 18 2719 1 630
Forutbetalda kostnader 20 18 287 164
Likvida medel 21 753 540 646 175
Summa omsattningstillgangar 821 132 647 969
SUMMA TILLGANGAR 845 200 648 417
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 23
Aktiekapital 1548 1408
Ovrigt tillskjutet kapital 1274 664 1072 319
Reserver -45 -34
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -488 096 -455 518
Summa eget kapital hanférligt till moderféretagets aktiedgare 788 071 618 175
Langfristiga skulder

Langfristiga avsattningar 24 175 -
Ovriga langfristiga skulder 8,18 3584 -
Summa langfristiga skulder 3759 -
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 18,19 24 384 22 643
Aktuell skatteskuld 77 -
Ovriga kortfristiga skulder 8,18 33%4 9204
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 25 25515 6 695
Summa kortfristiga skulder 53370 30242
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 845 200 648 417
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Koncernens Koncernens

Rapport over forandringar i eget kapital Kassaflodesanalys

2019-01-01 2018-01-01
(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31

Bvrigt

Balanserade
vinstmedel

tillskjutet | Omraknings- inklusive Den |I6pande verksamheten
(TSEK) Not Aktiekapital kapital reserv | Arets resultat Totalt RS relseresuliat SRS 130 480
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 21 2 308 51
Ingaende eget kapital 2018-01-01 667 352 959 -40 -320410 33176
Erhéllen ranta 926 6
Arets resultat - - - 1132049 -132049 Friagd ranta 9 @
o ) Kassaflode fran den lI6pande verksamheten
Arets ovrigt totalresultat - - 6 - 6 fore forandringar av rorelsekapital -25110 -132 433
Arets totalresultat - - 6 -132049 -132043
Kassafléde fran fordndringar i rérelsekapital
Transaktioner med dgare: Forandring av rorelsefordringar -53 546 2 642
Nyemission 741 737909 - - 738650 Forandring av rorelseskulder 7 645 1600
Emissionskostnader - -54 433 - - -54 433 Kassaflode fran den lopande verksamheten -71011 -128 191
Erhallna optionspremie 10 - 2826 - - 2826
Kapitaltillskott fran aktiedgare 23 - 29 999 - - 29 999 Investeringsverksamheten
Ranta pa kapitaltillskott fran aktiedgare 23 - 3059 - -3 059 - Forvary av materiella anliggningstilligangar 16 -118 -
Summa transaktioner med dgare 741 719360 - -3059 717042 Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar 17 -1 888 -
Forvarv avimmateriella tillgangar 15 -16 066 -
Utgaende eget kapital 2018-12-31 1408 1072319 -34 -455518 618 175 Kassafléde fran investeringsverksamheten -18 072 -
Ingdende eget kapital 2019-01-01 1408 1072319 -34 -455518 618 175 Finansieringsverksamheten
Nyemission 210317 738 650
Arets resultat - - - 32578 82578 Emissionskostnader -10 915 -54 433
Arets ovrigt totalresultat - - -11 - -11 Amortering av 1an -1 652 470
Avrets totalresultat - - -11 -32 578 -32 589 Erhalina optionspremier 2834 2826
Transaktionskostnader, betalda -1 748 -
Transaktioner med dgare: Kapitaltillskott fran aktieagare - 29 999
Nyemission 140 210177 - - 210317 Kassaflode fran finansieringsverksamheten 198 835 716 572
Emissionskostnader - -10 915 = - -10 915
Erhélina optionspremier 10 = 2 834 = = 2 834 Arets kassaflode 109 752 588 381
Aktierelaterade ersattningar 10 - 249 - - 249 Likvida medel vid arets borjan 646 175 57 352
Summa transaktioner med dgare 140 202 345 = = 202 485 Kursdifferens i likvida medel -2 387 442
Likvida medel vid arets slut 21 753 540 646 175
Utgaende eget kapital 2019-12-31 10,23 1548 1274664 -45  -488 096 788 071

Eget kapital dr i sin helhet hénférligt till moderféretagets aktiecigare.
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Koncernen

Noter

Denna arsredovisning och koncernredovisning omfattar det svenska
moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) ("Calliditas" eller "moder-
bolaget"), organisationsnummer 556659-9766 och dess dotterbolag
(sammantaget "koncernen"). Calliditas &r ett biofarmabolag i klinisk fas dar
den huvudsakliga verksamheten ar att bedriva identifiering, utveckling och
kommersialisering av nya behandlingar av séllsynta sjukdomar, med initialt
fokus pa njur- och leversjukdomar dar det finns ett betydande icke tillgodo-
sett medicinskt behov.

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i och med sate i Stockholm,
Sverige. Adressen till huvudkontoret &r Kungsbron 1, C8, SE-111 21
Stockholm, Sverige.

Styrelsen har den 27 april 2020 godkant denna arsredovisning och
koncernredovisning vilken kommer att laggas fram for antagande vid
arsstamma 25 juni 2020.

Tillampade regelverk

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med International Financial
Reporting Standards (IFRS) utgivna av International Accounting Standards
Board (IASB) sasom de faststallts av Europeiska Unionen (EU). Dartill foljer
koncernredovisningen rekommendationen fran Radet for finansiell rappor-
tering RFR 1 "Kompletterande redovisningsregler for koncerner”.

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

Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

Moderbolagets funktionella valuta &r svenska kronor, vilket dven utgor
rapporteringsvaluta for moderbolaget och for koncernen. Detta innebéar

att de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor. Samtliga belopp
ar, om inte annat anges, avrundade till narmaste tusentals kronor (TSEK).

Varderingsgrunder och klassificering

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med anskaffningsvarde-

metoden, forutom:

- vissa finansiella tillgangar (inklusive derivatinstrument) - vérderade till
verkligt vérde via resultatrakningen

Anlaggningstillgdngar och langfristiga skulder bestar i allt vésentligt av
belopp som férvantas atervinnas eller betalas efter mer an tolv manader
raknat fran balansdagen. Omsattningstillgadngar och kortfristiga skulder
bestar i allt vasentligt av belopp som forvantas atervinnas eller betalas
inom tolv manader raknat fran balansdagen.

Konsolidering

| koncernredovisningen ingadr moderbolaget och samtliga bolag som star
under bestdmmande inflytande fran moderbolaget. Bestammande
inflytande innebér att moderbolaget har inflytande Gver investerings-
objektet, att moderbolaget exponeras for, eller har ratt till, rorlig avkastning
fran sitt engagemang i investeringsobjektet och kan anvanda sitt inflytande
over investeringsobjektet till att paverka sin avkastning, vilket normalt
innebar att moderbolaget dger mer an halften av rostetalet for samtliga
aktier och andelar.

Dotterbolags finansiella rapporter inkluderas i koncernredovisningen fran
och med forvarvstidpunkten till det datumet da bestdammande inflytande
upphor.

Alla koncerninterna tillgdngar och skulder, eget kapital, intakter, kostnader
och kassafloden relaterade till koncerninterna transaktioner elimineras i sin
helhet vid konsolidering.

Nya eller dndrade redovisningsstandarder under rikenskapsaret
Koncernen tillampar for forsta gangen de nya och dndrade standarder och
tolkningsuttalanden som ska tillampas for rékenskapsaret som inleds den
1 januari 2019 eller senare. Effekterna av att tillimpa dessa nya redovis-
ningsstandarder aterges nedan. Inga nya eller dndrade IFRS har fortids-
tillampats.

IFRS 16 Leasingavtal

Fran och med 1 januari 2019 ersétter IFRS 16 “Leasingavtal” tidigare stan-
dard IAS 17 Leasingavtal samt tillhérande tolkningar IFRIC 4, SIC 15 och
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SIC 27. IFRS 16 innebér att en majoritet av alla leasingavtal ska redovisas i
koncernens rapport ¢ver finansiell stéllning.

Koncernen tillampar den foérenklade 6vergangsmetoden, vilket innebar att
jamforande information i tidigare perioder inte presenteras. Leasingskulden
utgors av de diskonterade aterstaende leasingavgifterna per 1 januari
2019. Nyttjanderattstillgdngen uppgar for samtliga avtal till ett belopp

som motsvarar leasingskulden justerat for forutbetalda eller upplupna
leasingavgifter redovisade i koncernens rapport 6ver finansiell stallning vid
férsta tillampningsdagen. Overgangen till IFRS 16 medfér darfér inte ndgon
effekt pa eget kapital.

Koncernens vasentliga leasingavtal bestar av hyrda lokaler. Vid 6vergangen
Gl IFRS 16 innebar det att koncernens balansomslutning ¢kade genom att
nyttjanderéttstillgangar och leasingskulder tillkom i koncernens rapport éver
finansiell stallning. De leasingavgifter som tidigare redovisats som admi-
nistrationskostnader ersattes av avskrivningskostnader pa nyttjanderatten
vilka redovisas i rorelseresultatet och rénta pa leasingskulden som redovisas
som en finansiell kostnad. Leasingavgiften férdelas mellan amortering pa
leasingskulden och betalning av rénta. Avtal som slutade under 2019, men
som ursprungligen hade en l6ptid 6verstigande 12 manader, har tagits i
berdkningen av leasingskuld och nyttjanderattstillgangar. Koncernen har
tilldmpat mojlighet att undanta leasingavtal som har ett lagt varde samt
leasingavtal understigande 12 manader (korttidsleasingavtal). Leasingavtal
med lagt varde avser i vasentlighet forrdd och kopiatorer. Vid bedémning
av avtalslangd nar det finns férlangnings- och uppsagningsmaojligheter
Overvags bade affarsstrategi och avtalsspecifika férutsattningar for att
faststalla om koncernen med rimlig sdkerhet kan nyttja dem. Avseende
identifierade icke-leasingkomponenter i ett leasingavtal har koncernen
tillampat huvudregeln i IFRS 16, det vill séga att redovisa dem atskilt fran
leasingkomponenten.

Vid 6vergangen till IFRS 16 har samtliga aterstaende leasingavgifter nuvar-
desberdknats med koncernens marginella lanerénta. Den vagda genomsnitt-
liga lanerantan uppgick per 1 januari 2019 till 5,05 procent. Nar standarden
tradde i kraft redovisades foljande justeringar i koncernens rapport éver
finansiell stallning:

IFRS 16
(TSEK) 2018-12-31 justering [0k SRk B0k}

Tillgangar

Anldggningstillgdngar

Materiella anldggningstillgangar 107 - 107
Nyttjanderéattstillgangar - 1819 1819
Finansiella

anldggningstillgangar 341 - 341
Summa anldggningstillgangar 448 1819 2267
Omsdttningstillgdngar 647 969 - 647 969
Summa tillgangar 648 417 1819 650 236
Eget kapital och skulder

Eget kapital 618 175 - 618 175
Ovriga langfristiga skulder - 1290 1290
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 22 643 - 22 643
Ovriga kortfristiga skulder 904 529 1433
Upplupna kostnader 6 695 - 6 695
Summa kortfristiga skulder 30242 529 30771
Summa eget kapital och

skulder 648 417 1819 650 236

Som en effekt av dvergangen till IFRS 16, har koncernens tillgdngar och
skulder okat med 1 819 TSEK per den 1 januari 2019.

Avstdmning operationella leasingdtaganden

Ataganden for operationella leasingavtal

31 december 2018 1983
Diskonteringseffekter -164
Redovisade leasingskulder per 1 januari 2019 1819

Se Not 8 Leasingavtal for vidare information om 6vergangen till IFRS 16.

IFRIC 23 Osdkerhet i fraga om inkomstskattemdssig behandling
Tolkningsuttalandet klargor hantering av osékerheter i hantering av
inkomstskatter och tillampas fran och med 1 januari 2019. Tolkningsut-
talandet har inte medforts nagra vasentliga effekter pa koncernens eller
moderforetagets resultat eller finansiella stéllning.

Ovriga nya eller dndrade standarder eller tolkningar som IASB har
publicerat forvantas inte fa nagon vasentlig paverkan pa koncernens eller
moderféretagets finansiella rapporter.

Byte av redovisningsprincip

Koncernen har fran och med 1 januari 2019 6vergatt till att presentera
kostnader i resultatrakningen utifran funktion istallet for utifran kost-
nadsslag. Syftet med forandringen &r att ge mer relevant information om
koncernens finansiella resultat, da en funktionsindelad presentation béttre
speglar praxis i den bransch som koncernen verkar inom. Férandringen
utgor ett frivilligt byte av redovisningsprincip, och tillampas med full
retroaktivitet. Nedan framgar effekterna av férandringen pa féregaende
ars resultatrakning i koncernen:

2018
Innan Efter
justering Justering justering
Forsknings- och utvecklings-
kostnader - -99 260 -99 260
Administrations- och forsélj-
ningskostnader - -31 132 -31 1832
Ovriga rérelseintakter 715 -715 -
Ovriga rérelsekostnader - -2 090 -2 090
Ovriga externa kostnader -114 056 114 056 -
Personalkostnader -19 090 19 090 -
Avskrivningar -51 51 -
Summa rérelsekostnader -132 482 - -132 482

Intakter

Koncernen redovisar intdkter i takt med att de identifierade prestations-
atagandena utfors. Koncernens intakter for rakenskapsaret avser utlicen-
sering av immateriella rattigheter. Intakter for utlicensering redovisas vid
en tidpunkt, som infaller nar kontrollen éver den immateriella tillgangen
overforts till motparten, vilket var i samband med att avtalet med Everest
Medicins signerades. Rorliga ersattningar (t.ex. sddan som ar hanforlig till
framtida regulatoriska milstolpar) redovisas nar det inte langre foreligger
nagon vasentlig osdkerhet kring om dessa kommer utfalla. Ersattning
hanforlig till forséljningsbaserade milstolpar och royalties redovisas

inte forran den forsaljning som medfor ratt till att forséljningsbaserade
milstolpar eller royalties sker. Intdkter hanférliga till tillhandahallande

av ldkemedel redovisas vid en tidpunkt, som infaller nar kontrollen éver
varorna 6vergar till motparten.

Finansiella intakter

Finansiella intékter bestar av ranteintakter och valutakursvinster. Rante-
intékter redovisas i enlighet med effektivrantemetoden. Effektivrantan ar
den ranta som diskonterar de uppskattade framtida in- och utbetalning-
arna under ett finansiellt instruments forvantade 16ptid till den finansiell
tillgangens eller skuldens redovisade nettovarde. Berakningen innefattar
alla avgifter som erlagts eller erhallits av avtalsparterna som ar en del av
effektivrantan, transaktionskostnader och alla andra 6ver- och underkurser.
Erhallen utdelning redovisas nar ratten till att erhalla utdelning faststallts.
Valutakursvinster och valutakursforluster redovisas netto.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader bestar huvudsakligen av kostnader
for koncernens utvecklingsprojekt, inklusive utveckling av koncernens
produktkandidater. Koncernen kostnadsfor forsknings- och utvecklings-
kostnader i takt med att de uppkommer. Koncernen redovisar externa
utvecklingskostnader baserat pa en utvérdering av fardigstallandegraden
med hjalp av information som tillhandahalls av koncernens leverantérer.
Betalningar for dessa aktiviteter ar baserade pa villkoren i de enskilda
avtalen, som kan skilja sig fran nar kostnaden intréffade, vilket aterspeglas

i koncernens finansiella rapporter som en forutbetald kostnad eller en
upplupen kostnad. Forskningsavdrag har beviljats for nedsattning av arbets-
givaravgifter for forskning och utveckling, vilket kvittas mot forsknings- och
utvecklingskostnader.

Administrations- och férsaljningskostnader

Administrations- och férséljningsrelaterade kostnader bestar av I6ner och
andra relaterade kostnader for anstallda i koncernens ledningsfunktion samt
funktioner for finans, bolagsstyrning, kommersialisering samt affarsutveck-
ling och 6vriga administrativa funktioner. Administrations- och forséalj-
ningskostnader omfattar dven arvoden for tjdnster hanforliga till legala
fragor, immateriella rattigheter, redovisning, revision, skatt och radgivning,
resekostnader samt fastighetsrelaterade tjanster, vilka omfattar kostnader
for hyra och underhall av lokaler och évriga driftskostnader.

Ersattningar till anstillda

Kortfristiga ersdttningar

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

Pensioner

Koncernens pensionsataganden omfattas enbart av avgiftsbestamda planer.
En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan enligt vilken koncernen
betalar fasta avgifter till en separat juridisk enhet. Koncernen har inte nagra
rattsliga eller informella forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna
juridiska enhet inte har tillrackliga tillgangar for att betala alla ersattningar
till anstéllda som hanger samman med de anstélldas tjanstgoring under
innevarande eller tidigare perioder. Koncernen har darmed ingen ytterligare
risk. For koncernens forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestdmda
planer redovisas som en kostnad i arets resultat i den takt de intjanas
genom att de anstallda utfort tjdnster at koncernen under en period.

Ersdttningar vid uppsdgning

En kostnad for ersattningar i samband med uppsagningar av personal redo-
visas endast om foretaget ar bevisligen forpliktigat, utan realistisk majlighet
till tillbakadragande, av en formell detaljerad plan att avsluta en anstallning
fore den normala tidpunkten. Nar ersattningar lamnas som ett erbjudande
for att uppmuntra frivillig avgang, redovisas en kostnad om det &r sannolikt
att erbjudandet kommer att accepteras och antalet anstéllda som kommer
att acceptera erbjudandet tillforlitligt kan uppskattas.

Aktierelaterade ersdttningar

Aktierelaterade ersattningar i koncernen avser teckningsoptionsprogram
och prestationsaktieprogram som regleras med egetkapitalinstrument.
Mellanskillnaden mellan instrumentets verkliga véarde och vad den anstéllda
har betalat redovisas som en personalkostnad. Det verkliga vardet av
personaloptionerna faststélls per tilldelningstid-punkten med Black-Scholes
modell for prissattning av optioner. Varderingen av prestationsaktierna
utfors baserat pa en diskonterad utfallsmodell med Monte Carlo-simulering
av aktiekursens utveckling for de aktierelaterade delarna och med uppskat-
tade sannolikheter for de operativa malens utfall. Kostnaden redovisas,
tillsammans med en motsvarande 6kning av eget kapital, under den period
som prestations- och intjaningsvillkoren uppfylls, till och med det datum da
de anstallda som ber6rs ar fullt berattigade till ersattningen.
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Sociala avgifter hanforliga till aktierelaterade instrument till anstéllda som
ersattning for kopta tjanster ska kostnadsforas fordelade pa de perioder
under vilka tjansterna utférs. Kostnaden ska da berdknas med tillimpning
av samma varderingsmodell som anvants nar optionerna stalldes ut. Den
avsattning som gors ska omvarderas vid varje rapporteringstillfalle utifran
en berdkning av de sociala avgifter som kan komma att betalas nar instru-
menten loses.

Leasingavtal

Koncernen bedémer vid avtalets ingang huruvida ett avtal &r, eller
innehaller, ett leasingavtal, det vill siga om avtalet innehaller ratten att
kontrollera anvéndningen av en identifierad tillgdng under en bestdmd
tid i utbyte mot ersattning.

Koncernen tilldmpar en enda redovisnings- och matmetod for alla hyres-
avtal, med undantag for korttidsleasingavtal och leasingavtal med lagt
varde. Koncernen redovisar leasingskulder for framtida aterstaende leasing-
betalningar och nyttjanderattstillgdngar som representerar rétten

att anvanda underliggande tillgangar.

Till och med den 31 december 2018 klassificerades leasing som opera-
tionell leasing i koncernen, det vill sdga leasingavtal dar leasegivaren i
huvudsak beholl alla risker och férdelar med dganderatten av tillgangen. |
den man incitament erhélls vid tecknandet av leasingavtalet ingick dessa i
berdkningen av den totala kostnaden for avtalet. Leasingavgifter kostnads-
fordes linjart i resultatrakningen under avtalsperioden.

Nyttjanderdttstillgdngar

Koncernen redovisar nyttjanderattstillgangar vid leasingavtalets inlednings-
datum (det vill séga det datum da den underliggande tillgangen &r tillganglig
for anvandning). Nyttjanderéattstillgangar varderas till anskaffningsvarde
med avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar
och justeras for eventuell omvérdering av leasingskulder. | anskaffnings-
vardet for nyttanderéttstillgangar ingar beloppet for redovisade leasings-
kulder, initiala direkta utgifter samt leasingavgifter som betalats vid eller
fore inledningsdatumet, efter avdrag for eventuella férmaner som mottagits
i samband med teckningen av leasingavtalet.

Nyttjanderéattstillgdngar skrivs av linjart dver tillgdngens berdknade leasing-
period, vilket for narvarande ar tre ar for koncernen.

Leasingskulder

Koncernen redovisar leasingskulder beraknade till nuvardet av samtliga
aterstaende leasingavgifter 6ver den berdknade nyttjandeperioden vid
inledningsdatumet. Leasingbetalningarna utgors av fasta avgifter minus
eventuella leasingincitament som kan erhallas och rérliga leasingbetalningar
som ar beroende av ett index eller en ranta. Vid berdkning av nuvardet av
samtliga aterstdende leasingavgifter anvander koncernen sin marginella
laneranta vid inledningsdatumet, eftersom den rantesats som ar implicit

i leasingavtalet inte enkelt kan faststallas. Efter inledningsdatumet hojs
leasingskulden for att aterspegla rantesatsen och minskas for de utbetalda
leasingavgifterna. Dessutom omvarderas det redovisade vardet pa leasings-
kulder om det sker en foéréandring av leasingperioden eller en forandring

av leasingbetalningarna (till exempel &dndringar i framtida betalningar till
foljd av en forandring i ett index eller rénta som anvands for att bestdamma
sadana leasingbetalningar). Leasingskuld ingar i koncernens rapport éver
finansiell stillning; Ovriga langfristiga skulder och Ovriga kortfristiga skulder
(se Not 8 Leasingavtal och 18 Finansiella tillgdngar och skulder).

Korttidsleasingavtal samt leasingavtal med ldgt véirde

Koncernen tillampar undantaget for korttidsleasingavtal (det vill sdga de
hyresavtal som har en hyresperiod pa tolv manader eller mindre fran
inledningsdatum). Det galler ocksa leasingavtal med lagt vérde, vilket for
koncernen bestar vasentligen av forrad och kopiatorer. Korttidsleasingavtal
samt leasingavtal med lagt véarde redovisas som kostnad linjart 6ver leasing-
perioden.

Finansiella kostnader

Finansiella kostnader bestar huvudsakligen av realiserade och orealiserade
forluster pa derivatinstrument och valutakursforluster. Valutakursvinster
och valutakursforluster redovisas netto.

Skatter

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

Aktuell skatt &r skatt som ska betalas eller erhallas avseende aktuellt ar,
med tillampning av de skattesatser som ar beslutade eller i praktiken
beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt hér dven justering av aktuell
skatt hanforlig till tidigare perioder.
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Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporéra skillnader som uppkommer
mellan det skattemassiga vardet pa tillgangar och skulder och dess redo-
visade varden. Temporéra skillnader hanforliga till andelar i dotterbolag som
inte forvéntas bli aterférda inom 6verskadlig framtid beaktas ej.

Vérderingen av uppskjuten skatt baserar sig pa hur underliggande tillgangar
eller skulder forvéntas bli realiserade eller reglerade. Uppskjuten skatt
berdknas med tillampning av de skattesatser och skatteregler som ar
beslutade eller aviserade per balansdagen och som forvéntas galla nér

den ber6rda uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna
skatteskulden regleras. Uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skatte-
fordringar kvittas sa langt detta &r mojligt inom ramen for lokala lagar och
foreskrifter for beskattning.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporara skillnader
och underskottsavdrag redovisas endast i den man det ar sannolikt att
dessa kommer att kunna utnyttjas. Véardet pa uppskjutna skattefordringar
reduceras nar det inte langre bedéms sannolikt att de kan utnyttjas.

Immateriella tillgangar
Immateriella tillgdngar bestar i koncernen av licenser och likande rattig-
heter.

Licenser och liknande rdttigheter

Koncernen har forvérvat licenser kopplat till produktkandidaten
Budenofalk 3 mg. Eftersom tillgangen ar separat forvéarvad har den redo-
visat som immateriell tillgdng i koncernens rapport éver finansiell stallning.
Immateriella tillgangar med bestambar nyttjandeperiod redovisas till
anskaffningsvéarde minskat med ackumulerade avskrivningar och eventuella
nedskrivningar. Immateriella tillgdngar skrivs av systematiskt dver till-
gangens bedémda nyttjandeperiod. Nyttjandeperioden omprévas vid varje
bokslutstillfalle och justeras vid behov. Nér tillgdngarnas avskrivningsbara
belopp faststélls, beaktas i forekommande fall tillgdngens restvarde.

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten aktiveras nar de uppfyller
kriterierna for aktivering. De viktigaste kriterierna for aktivering &r att
utvecklingsarbetets slutprodukt har en pavisbar framtida intjaning eller
kostnadsbesparing och att det finns tekniska och finansiella forutsattningar
att fullfélja utvecklingsarbetet. | Gvrigt kostnadsfors utvecklingsutgifter
samt forskningsutgifter som rérelsekostnader. Marknadsgodkénnande for
koncernens produkter har dnnu inte erhallits, och koncernen har darfér
bedomt att forutsattningar for aktivering av utvecklingsutgifter ej foreligger.

Avskrivningsprinciper

Avskrivning paborjas nar tillgangen kan anvandas, det vill séga nér den
befinner sig pa den plats och i det skick som kravs for att kunna anvanda
den pa det satt som foretagsledningen avser.

Koncernens berdknade nyttjandeperiod ar:
- Licenser och liknande rattigheter - 15 ar

Till dess att marknadsgodkénnande fran regulatoriska myndigheter har
meddelats kommer avskrivningar pa "Licenser och liknande rattigheter” inte
paborjas. Eftersom marknadsgodkannande &nnu inte har erhallits har inga
Ovriga kostnader aktiverats. Efter marknadsgodkannande fran regulatoriska
myndigheter kommer "Licenser och liknande rattigheter” skrivas av linjért
over forvantad nyttjandeperiod. Fram tills ett marknadsgodkannande av
produkten har uppnatts testas tillgdngen minst en gang per ar, eller nar det
finns indikation pa att ett nedskrivningsbehov kan foreligga.

Materiella anliggningstillgdngar
Materiella anlaggningstillgangar bestar av inventarier som anvands inom
koncernens verksamhet.

Materiella anlaggningstillgangar redovisas i koncernen till anskaffningsvarde
efter avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.
| anskaffningsvardet ingar inkopspriset samt utgifter direkt hanférbara till
tillgdngen for att bringa den pa plats och i skick for att utnyttjas i enlighet
med syftet med anskaffningen. Underhall av tillgangarna kostnadsférs nar
underhallet utférs, medan utgifter for forbattringar redovisas som investe-
ringar och laggs till i anskaffningsvardet for tillgadngarna.

Det redovisade vérdet for en tillgang tas bort fran koncernens rapport éver
finansiell stéllning vid utrangering eller avyttring eller nér inga framtida
ekonomiska fordelar véntas fran anvandning eller utrangering/avyttring av
tillgangen. Vinst eller forlust som uppkommer vid avyttring eller utrangering
av en tillgang utgdrs av skillnaden mellan forsaljningspriset och tillgdngens
redovisade varde med avdrag for direkta forsaljningskostnader. Vinst och
forlust redovisas som 6vrig rorelseintakt/-kostnad.

Avskrivningsprinciper

Avskrivning sker linjart 6ver tillgangens beraknade nyttjandeperiod.
Koncernens berédknade nyttjandeperiod &r:

- Inventarier - 5 ar

Anvanda avskrivningsmetoder, restvarden och nyttjandeperioder omprévas
vid varje arsslut.

Nedskrivning av icke-finansiella tillgangar

Da avskrivningar annu inte har paborjats for koncernens immateriella till-
gangar provas minst arligen, eller nar en indikation foreligger, om ett even-
tuellt nedskrivningsbehov kan férekommea. Tillgdngar som skrivs av bedéms
med avseende pa vardenedgang narhelst hdandelser eller férandringar i
forhallanden indikerar att det redovisade vardet inte ar atervinningsbart.

En nedskrivning gors med det belopp varmed tillgdngens redovisade

vérde Gverstiger dess atervinningsvérde. Atervinningsvardet ar det hogre
av tillgangens verkliga varde minskat med forsaljiningskostnader och dess
nyttjandevarde. Vid beddmning av nedskrivningsbehov grupperas tillgdngar
pa de lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafloden (kassa-
genererande enheter).

For att testa vardet av immateriella tillgdngar anvander Calliditas en sanno-
likhetsjusterad kassaflodesmodell. Vardering av licensrattigheten beraknas
genom att de forvantade framtida kassaflodena nuvérdesberdknas och
sannolikhetsjusteras for att ta hansyn till utvecklingsrisken. Varderingen
beaktar kassaflodet for de ndrmaste 15 aren fran kommersialisering och
omfattar inte berdkning av nagot residualvarde dérefter. Varderingen ar

en sa kallad niva 3-vardering och de vasentliga antagandena kommer att
specificeras, men de mest kritiska antagandena bestar huvudsakligen av
antaganden om marknadens storlek, marknadsandel och sannolikhet.

Tidigare redovisad nedskrivning aterférs om atervinningsvardet bedéms
overstiga redovisat varde. Aterforing sker dock inte med ett belopp som
ar storre an att det redovisade vardet uppgar till vad det hade varit om
nedskrivning inte hade redovisats i tidigare perioder.

Finansiella tillgdngar och skulder

Finansiella instrument ar varje form av avtal som ger upphov till en finansiell
tillgéng i ett foretag och en finansiell skuld eller ett egetkapitalinstrument

i ett annat foretag. Finansiella instrument klassificeras vid forsta redovis-
ningstillfallet, bland annat utifran i vilket syfte instrumentet forvarvades och
forvaltas. Denna klassificering bestammer vérderingen av instrumenten.

Klassificering och vdrdering av finansiella tillgangar

Koncernens finansiella tillgdngar utgors av langfristiga fordringar, derivat,
ovriga kortfristiga fordringar och likvida medel vilka alla, férutom derivat,
klassificeras till upplupet anskaffningsvarde. Derivat klassificeras till verkligt
varde via resultatet.

Instrumenten klassificeras till:
- Upplupet anskaffningsvarde, eller
- Verkligt varde via resultatet

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvérde vérderas
initialt till verkligt varde med tillagg av transaktionskostnader. Efter foérsta
redovisningstillfallet varderas tillgangarna till upplupet anskaffningsvarde
med avdrag for en forlustreservering av forvantade kreditforluster. Till-
gangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde innehas enligt afférs-
modellen att inkassera avtalsenliga kassafloden som endast ar betalningar
av kapitalbelopp och rénta pa det utestdende kapitalbeloppet.

Klassificering och vdrdering av finansiella skulder

Finansiella skulder klassificerade till upplupet anskaffningsvarde varderas
initialt till verkligt varde, netto efter transaktionskostnader. Efter det forsta
redovisningstillfallet varderas de till upplupet anskaffningsvarde enligt
effektivrantemetoden.

Koncernens samtliga finansiella skulder (leverantérsskulder och évriga
kortfristiga skulder) klassificeras till upplupet anskaffningsvarde.

Redovisning och borttagande

En finansiell tillgdng eller finansiell skuld tas upp i koncernens rapport éver
finansiell stallning nar bolaget blir part enligt instrumentets avtalsméassiga
villkor. Skuld tas upp nar motparten har presterat och avtalsenlig skyldighet
foreligger att betala, dven om faktura &nnu inte mottagits.

En finansiell tillgang tas bort fran koncernens rapport éver finansiell stall-
ning nar réattigheterna i avtalet realiseras, forfaller eller koncernen forlorar
kontrollen 6ver dem. Detsamma géller for del av en finansiell tillgang. En
finansiell skuld tas bort fran koncernens rapport éver finansiell stallning nar
forpliktelsen i avtalet fullgdrs eller pa annat satt utslacks. Detsamma géller
for del av en finansiell skuld.
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Vinster och forluster fran borttagande ur koncernens rapport éver finansiell
stallning redovisas i koncernens resultatrékning.

En finansiell tillgdng och finansiell skuld kvittas och redovisas med ett
nettobelopp i koncernens rapport éver finansiell stallning endast nér det
foreligger en legal ratt att kvitta beloppen samt att det foreligger avsikt att
reglera posterna med ett nettobelopp eller att samtidigt realisera tillgangen
och reglera skulden.

Nedskrivning av finansiella tillgangar

Koncernens nedskrivningsmodell bygger pa forvantade kreditforluster,

och tar hdnsyn till framéatriktad information. Varderingen av forvantade
kreditforluster beaktar eventuella sakerheter och andra kreditforstarkningar
i form av garantier. For information om hansyn tagen till kundfordringar och
banktillgodohavanden se Not 19 Finansiella risker.

Likvida medel
Likvida medel bestar av kassamedel samt omedelbart tillgéngliga tillgodo-
havanden hos banker.

Eget kapital

Stamaktier, 6vrigt tillskjutet kapital och balanserat vinstmedel klassificeras
som eget kapital. Finansiella instrument som beddms uppfylla kriterierna
for klassificering som eget kapital redovisas som eget kapital &ven om det
finansiella instrumentet juridiskt ar utformat som en skuld. Transaktions-
kostnader som direkt kan hanféras till emission av nya aktier eller optioner
redovisas netto efter skatt i eget kapital som ett avdrag fran emissions-
likviden. Calliditas har under jamforelsearet 2018 tagit upp brygglan med
tvingande konvertering klassificeras som eget kapital i koncernens rapport
over finansiell stallning. Réntekostnader pa brygglanen redovisades inom
eget kapital som en 6verforing fran ovrigt tillskjutet kapital till balanserade
vinstmedel.

Teckningsoptioner

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

Avsattningar

En avsattning skiljer sig fran andra skulder genom att det rader ovisshet
om betalningstidpunkt eller beloppets storlek for att reglera avsattningen.
En avsattning redovisas i balansrakningen nar det finns en befintlig legal
eller informell forpliktelse som en féljd av en intraffad héndelse, och det

ar troligt att ett utflode av ekonomiska resurser kommer att kravas for att
reglera forpliktelsen samt en tillforlitlig uppskattning av beloppet kan goéras.
Avsattningar gors med det belopp som ar den basta uppskattningen av det
som kravs for att reglera den befintliga forpliktelsen pa balansdagen. Dar
effekten av nar i tiden betalning sker ar vasentlig, berdknas avsattningar
genom diskontering av det forvantade framtida kassaflodet.

Eventualférpliktelser

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

Utlandsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta

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

Omrdkning av utlandsverksamheter

Tillgangar och skulder i utlandsverksamheter raknas om fran utlandsverk-
samhetens funktionella valuta till koncernens rapporteringsvaluta, svenska
kronor, till den valutakurs som rader pa balansdagen. Intékter och kostnader
i en utlandsverksamhet omraknas till svenska kronor till en genomsnitt-
skurs som utgor en approximation av de valutakurser som forelegat vid
respektive transaktionstidpunkt. Omrakningsdifferenser som uppstar vid
valutaomrékning av utlandsverksamheter redovisas i Gvrigt totalresultat och
ackumuleras i en separat komponent i eget kapital, bendmnd omrakningsre-
serv. Vid avyttring av en utlandsverksamhet realiseras de till verksamheten
hanforliga ackumulerade omrakningsdifferenserna, varvid de omklassificeras
fran ovrigt totalresultat till arets resultat.
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Resultat per aktie

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

Kassaflode

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

Rorelsesegment

Ett rorelsesegment ar en del av koncernen som bedriver verksamhet fran
vilken den kan generera intékter och adra sig kostnader och for vilken det
finns fristdende finansiell information tillgénglig. Identifiering av rapporter-
bara segment gors baserat pa den interna rapporteringen till den hogste
verkstallande beslutsfattaren, vilket for koncernen ar den verkstéllande
direktoren. Koncernen delar inte upp sin verksamhet i olika segment, utan

i denna interna rapportering utgor koncernen ett segment. Koncernens
intdkter och anldggningstillgangar hanfors endast till svenska féretag och ar
lokaliserade i Sverige.

Not 2 Bedémningar och uppskattningar

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

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

Tidpunkt for aktivering av balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
Koncernen aktiverar utgifter for utveckling av Idkemedel i den omfattning
de beddms uppfylla kriterierna for aktivering enligt IAS 38 - Immateriella
tillgangar. Beslutet att kapitalisera &r baserat pa betydande bedémningar
gjorda av foretagsledningen, inklusive den tekniska genomférbarheten for
att slutféra den immateriella tillgangen sa att den kommer att vara tillgénglig
for anvandning eller forséljining och dérmed generera sannolika framtida
ekonomiska fordelar. Koncernens utgifter for utveckling av lakemedel
beddéms under 2019 inte uppfylla kriterierna for aktivering och har darmed
kostnadsforts. Aktivering av utgifter for utveckling av lakemedel sker i ett
sent skede av fas 3, alternativt i samband med pabérjande av registre-
ringsstudier, beroende pa nér kriterierna bedoms uppfylida. Anledningen
till detta &r att det dessforinnan ar alltfor osakert huruvida utgifterna
kommer generera framtida ekonomiska fordelar samt att finansieringen av
tillgdngens fardigstallande inte &ar sakerstalld.

Underskottsavdrag

Koncernens underskottsavdrag har ej varderats och redovisas ej som
uppskjuten skattefordran. Dessa underskottsavdrag varderas forst nar
koncernen etablerat en resultatniva som féretagsledningen med sakerhet
beddémer kommer att leda till skatteméassiga éverskott.

Viktiga kdillor till osdkerheter i uppskattningar

De Kéllor till osdkerheter i uppskattningar som innebar en signifikant risk for
att tillgangars eller skulders véarde kan komma att behéva justeras i vasentlig
grad under det kommande rékenskapsaret ar nedskrivningsprévning
avseende tidpunkten for aktivering av balanserade utgifter for utvecklings-
arbeten samt underskottsavdrag.
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Not 3 Intikter fran avtal med kunder

Koncernens intékter bestod under aret av intékter for utlicensiering av
Nefecon inom ramarna for avtalet med Everest Medicines for den kinesiska
regionen och Singapore. Intakter for utlicensering redovisas vid en tidpunkt,
som infaller nar kontrollen éver den immateriella tillgangen éverforts till
motparten, vilket var i samband med att avtalet med Everest Medicines
signerades. Vidare har koncernen erhallit en rorlig erséttning da kriteriet for
en milstolpsersattning uppfylldes, vilket var i samband med godkannande av
Everest Medicines IND (Investigational New Drug application) for Nefecon
i Kina.

Koncernen har identifierat tva prestationsataganden inom avtalet:

1) Utlicensiering av lakemedelskandidaten Nefecon i befintligt skick vid
avtalets signering och

2) Tillhandahéllande av lakemedel for utforande av kliniska studier.

Den andel av transaktionsbeloppet som ar hanforlig till tillhandahallandet
av lakemedel har ej intdktsforts och har berdknats genom att ett pris har
berdknats utifran anskaffningskostnaden for varorna, med ett marknads-
massigt marginalpaslag. Andelen som &r hanforlig till utlicensiering har
berdknats som en residual av det aterstaende transaktionspriset efter
avdrag av Ovriga prestationsataganden, eftersom lakemedlet &nnu inte ar
godkant av regulatoriska myndigheter for forséljning och ej ar prissatt.

Koncernens aterstaende prestationsataganden avser framtida leveranser av
studierelaterat lakemedel inom ramen for licensavtalet med Everest Medi-
cines uppgaende till 874 TSEK, vilket redovisas som en forutbetald intakt

i koncernens rapport 6ver finansiell stallning. Se vidare i Not 25 Upplupna
kostnader och forutbetalda intakter. Prestationsatagandet bedoms
uppfyllas under 2020-2021 nar lakemedlet har levererats inom ramen for
Everest Medicines studie.

En uppdelning av koncernens intakter ser ut som foljer:

Per intdktsslag

Utlicensiering 184 829
184 829 -

Per geografiskt omrade
184 829 -
184 829 -

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och Singapore

Not 4 Ovriga rérelseintakter

Valutakurseffekter 4385 -
4 385 -

Not 5 Ovriga rérelsekostnader

Valutakurseffekter 4 464 2090
Realisationsresultat av anldggningstillgangar 61 -

4525 2090

Not 6 Arvode till revisorer

Ernst & Young AB

Revisionsuppdraget 645 509
Annan revisionsverksamhet 3343 1861
Ovriga tjanster 98 -

4086 2370

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokfoéringen samt styrelsens och VDs férvaltning samt revision utford i
enlighet med dverenskommelse eller avtal. Detta inkluderar 6vriga arbets-
uppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt radgivning
eller annat bitrade som féranleds av iakttagelser vid sadan granskning eller
genomférandet av sddana Ovriga arbetsuppgifter.

Annan revisionsverksamhet avses de tjanster enligt sarskild 6verenskom-
melse rérande finansiella rapporter. Med 6vriga tjdnster avses radgivning

avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer och intern
kontroll.

Not 7 Kostnader per kostnadsslag

Ovriga externa kostnader 176729 111 251
Personalkostnader 34 157 19 090
Avskrivningar av inventarier och nyttjanderéatts-

tillgangar 1822 51
Ovriga rérelsekostnader 4525 2 090

217233 132482

Not 8 Leasingavtal

Overgangen till IFRS 16 medférde for koncernen att nyttjanderattstillgangar
och leasingskulder om 1 819 TSEK redovisades per den 1 januari 2019,

se under Not 1 Redovisningsprinciper. Overgangen till IFRS 16 medférde
aven att rorelseresultatet for koncernen for perioden som avslutades den
31 december 2019 forbattrades med 196 TSEK, och att resultatet for
samma period forsdmrades med 111 TSEK, jamfort med om motsvarande
redovisningsprinciper fran féregaende ar hade tillampats.

Se nedan effekt av dvergdngen till IFRS 16 for 2019:

Koncernen resultatrdkning jan-dec 2019

Enligt
tidigare Effekt av

principer IFRS 16 2019
Nettoomsattning 184 829 - 184829
Forsknings- och utvecklingskost-
nader -149 826 - -149 826
Administrations- och forséljnings-
kostnader -63 078 196  -62882
Ovriga rérelseintakter 4385 - 4385
Ovriga rorelsekostnader -4.525 - -4.525
Rérelseresultat -28 215 196 -28019
Finansiella intékter 926 - 926
Finansiella kostnader -5101 -307 -5 408
Skatt pa arets resultat -77 - -77
Arets resultat -32 467 -111  -32578

calliditas

Koncernens rapport 6ver finansiell stallning 2019-12-31

Enligt
tidigare Effekt av
principer IFRS 16 PIdEA VIR

Tillgangar

Anldggningstillgangar

Immateriella tillgangar 16 066 - 16 066
Materiella anlédggningstillgangar 104 - 104
Nyttjanderéattstillgangar - 5959 5959
Finansiella anlaggningstillgangar 1939 - 1939
Summa anldggningstillgdngar 18 109 5959 24068
Omsdttningstillgdngar 821132 - 821132
Summa tillgangar 839 241 5959 845200
Eget kapital och skulder

Eget kapital 788182 -111 788071
Ldngfristiga skulder

Langfristiga avsattningar 175 - 175
Ovriga langfristiga skulder - 3584 3584
Summa Idngfristiga skulder 175 3584 3759
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 24 384 - 24 384
Aktuell skatteskuld 77 - 77
Ovriga kortfristiga skulder 908 2 486 3394
Upplupna kostnader och forutbe-

talda intakter 25515 - 25515
Summa kortfristiga skulder 50884 2486 53370
Summa eget kapital och skulder 839 241 5959 845200

Nyttjanderattstillgangar

2019-12-31

Ingdende balans 1 januari 2019 1,819
Tillkommande avtal 7,527
Uppségning av avtal (1,819)
Utgaende ackumulerade anskaffningsviarden 7,527

Ingaende avskrivningar

Ingdende balans 1 januari 2019 =

Arets avskrivningar -1778
Uppségning av avtal 210
Utgadende ackumulerade avskrivningar -1568
Utgaende redovisat virde 5959

Avskrivningar pa nyttjanderattstillgdngar ingar i resultatrakningen i
delposten Administrations- och forsaljningskostnader med 1 778 TSEK.
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Leasingskulder

2019-12-31

Ingdende balans 1 januari 2019 1819
Tillkommande avtal 7527
Uppségning av avtal -1 624
Amorteringar -1 652
Utgaende balans 31 december 2019 6070

Loptidsanalys, framtida leasingavgifter

<12 manader 3816
1-2 ar 2 306
>2 ar 533

6 655

For avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten se Not 21
Likvida medel for vidare upplysning for leasingskulder.

Arets leasingavtal utgors av hyrda lokaler. Under perioden har en omvar-
dering av avtal skett, da hyresavtalet frantraddes i fortid. Tillkommande
avtal avser hyresavtal for lokal med avtalstid till 31 maj 2022. Hyres-
avtalet kan forldngas med tre &r om inte ndgon av parterna sager upp
hyresavtalet minst nio manader innan. Calliditas kan inte med rimlig
sakerhet avgdra om forlangning kommer att ske med tanke pa bolagets
utveckling, och har darfor ej raknat med utnyttjande efter maj 2022.
Framtida leasingavgifterna, ar knutna till utvecklingen i KPI index, dock
med begransning vid negativ indexférandring. Indexupprakningar ingar

i leasingskulden nar de trader i kraft och justeras da mot nyttjanderétts-
tillgangen. Hyresavtal till lagre vérde samt korttidsavtal avser véasentligen

forrad och kopiatorer.

Rantekostnader hanforliga till leasingskulder 307
Kostnader hanforliga till korttidsleasingavtal 265
Kostnader hanforliga till leasingavtal for vilka den

underliggande tillgangen &r av lagt varde 96
Kostnader hanforliga till variabla leasingbetalningar som inte

ingar i leasingskulder 187
Arets betalningar for leasingavgifter i koncernen 2 343
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Not 9 Anstillda och personalkostnader

Medelantal anstillda

2019 2018

Antal Varav Antal Varav
anstillda man anstallda man

Moderféretaget
Sverige 13 38% 10 30%
13 38% 10 30%

Dotterféretag

USA 1 100% - -
1 100% - -
Koncernen totalt 14 43% 10 30%

Léner och andra ersdttningar, pensionskostnader samt sociala kostnader till

styrelse och ledande befattningshavare samt évriga anstdllda

Loner och andra ersattningar

m 2018
Moderféretaget
Styrelse och ledande befattningshavare® 13 109 9 875
Ovriga anstillda 6091 3789
Dotterféretag
Styrelse och ledande befattningshavare 2973 -
Totalt 22173 13 664
U Ledande befattningshavare inkluderar styrelsen samt verkstdllande

direktéren och 6vriga ledande befattningshavare.

Sociala kostnader och pensionskostnader

2018
Moderféretaget
Pensionskostnader till styrelse och ledande
befattningshavare 1 644 1429
Pensionskostnader till 6vriga anstallda 1180 699
Sociala kostnader 3008 2843
Dotterféretag
Sociala kostnader 299 -
Totalt 6131 4971
Kénsfordelning bland styrelse och ledande befattningshavare
Andel kvinnor i styrelsen 33% 33%
Andel mén i styrelsen 67% 67%
Andel kvinnor bland évriga ledande
befattningshavare 33% 43%
Andel mén bland 6vriga ledande
befattningshavare 67% 57%

Upplysningar avseende ersattningar till styrelse och ledande befattningshavare

Grundlén, o A GEEETEET)
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersattning ersattning Totalt

Styrelseordférande
Elmar Schnee 402 - - 101 503
Styrelseledaméter
Thomas Eklund 280 = = 37 317
Hilde Furberg 180 - - 37 217
Lennart Hansson 102 = = 37 139
Bengt Julander 102 = = = 102
Diane Parks 201 = = 37 238
Olav Hellebg (until May 2019) 58 = = - 58
Ledande befattningshavare
VD 2 634 956 = = 4100
Ovriga ledande befattningshavare (8 st) 8 927 1134 1991 4701 - 16 753
varav dotterféretag 2382 591 - - 2973
Total 12 886 1644 2947 4701 249 22427

2018 styreﬁ:uar:s:ii': Pensionskostnad Rorlig ersittning Ovrig ersittning Akﬁ::g!a'atiﬁ::g Totalt
Styrelseordférande
Thomas Eklund 413 - - - 413
Styrelseledaméter
Olav Hellebg 160 - 160
Hilde Furberg 173 - - - 173
Ledande befattningshavare
VD 2462 692 - - 3610
Ovriga ledande befattningshavare (7 st) 5301 674 6001 - 12 949
Totalt 8509 1429 1366 6001 - 17 305

U Bengt Julander och Lennart Hansson uppbar ej ersdttning fér 2018.

Ovrig ersattning

Ovrig ersattning utgdr arvode for utférda tjanster till moderbolaget. Inkdpta
tjanster fran Jedako Consult AB uppgar till 3 848 TSEK (3 424 TSEK) och
avser Chief Medical Officer i ledningen. Inképta tjanster fran Cordcom
Consultants KB uppgar till 853 TSEK (951 TSEK) och avser Head of
Communications and Investor Relations i ledningen. Inkdpta tjdnster fran
Skepparhagen AB uppgar till 0 TSEK (1 625 TSEK).

Ersattningar ledande befattningshavare

Ersattning till den verkstallande direktéren och andra ledande befattnings-
havare utgors av grundlon, pensionsférmaner, rorlig ersattning och ersatt-
ning som konsultarvode. Med andra ledande befattningshavare avses de
atta (sju) personer som tillsammans med verkstéllande direktéren utgjorde
koncernledningen. Ovriga ledande befattningshavare avser Chief Financial
Officer, Chief Medical Officer, Vice President North America Commercial,
Vice President Regulatory Affairs, Chief Scientific Officer, VP Project Mana-
gement, VP Pharmaceutical Development och Head of Communications
and Investor Relations.

Pensioner

Samtliga pensionsataganden ar avgiftsbestamda. Pensionsaldern fér den
verkstallande direktéren ar 65 ar och pensionspremien ar 20% av grund-
I6nen. Pensionsatagandena for 6vriga svenska ledande befattningshavare
ar mellan 15-20% av grundl6énen. Pensionsaldern ar 65 ar for samtliga
ovriga ledande befattningshavare. Inga 6vriga pensionsforpliktelser
forekommer.

Rorlig ersattning

Med rorlig ersattning avses rorlig bonus baserad pa en fast andel av grund-
|6nen. Utfallet baseras pa en intjaningsperiod om ett ar, och ar beroende
av uppfyllelse av en kombination av i forvég uppsatta personliga mal och
foretagsmal. Det maximala utfallet for den verkstallande direktéren och

for 6vriga ledande befattningshavare uppgar till 40% enligt riktlinjerna for
ersattning till ledande befattningshavare.

Avgangsvederlag

Om uppsagningen av anstallning sker av den verkstéllande direktoren
galler en uppsagningstid om sex manader. Om uppségningen av anstallning
sker av bolaget géller en uppsagningstid om tolv manader. Verkstéllande
direktoren har inte ratt till sarskilt avgangsvederlag men far 16n under
uppsagningstiden. Mellan bolaget och andra ledande befattningshavare
géller en 6msesidig uppsagningstid om tre till tolv manader under vilken 16n
utgar. Till styrelseledaméterna utgar inget avgangsvederlag.

Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare

Senaste beslutade riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare var
antagna pa arsstamma 2019. Ersattningen inom koncernen ska baseras pa
principer om prestanda, konkurrenskraft och rattvisa. Ledande befattnings-
havare hanvisar till verkstéllande direktéren och 6vriga ledande befatt-
ningshavare. Riktlinjerna ska tilldmpas pa anstéllningsavtal som ingatts efter
noteringen pa Nasdag Stockholm, samt vid dndringar i befintliga avtal efter
noteringen.
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Ersattningen till ledande befattningshavare kan besta av fast ersattning,
rorlig ersattning, aktie- och aktiekursrelaterade incitamentsprogram,
pensions- och ovriga formaner. Om lokala férhallanden motiverar varia-
tioner i ersattningsprinciperna kan sadana variationer uppsta. Den fasta
ersattningen ska avspegla individens ansvar och erfarenhetsniva. Den
fasta ersattningen ska ses over arligen. Ledande befattningshavare far
erbjudas kontant rorlig ersattning. Sadan ersattning far inte Gverstiga 40
procent av den arliga fasta ersattningen. Variabel ersattning ska kopplas till
forutbestdmda och métbara kriterier, utformade for att framja koncernens
langsiktiga vardeskapande. Ersattning och ovriga anstallningsvillkor for
verkstéllande direktéren bereds av ersattningsutskottet och beslutas av
styrelsen. Ersattning och 6vriga anstallningsvillkor for andra ledande befatt-
ningshavare beslutas av verkstallande direktéren, i enlighet med principer
beslutade av styrelsen och ersattningsutskottet.

Styrelsen har ratt att avvika fran riktlinjerna om styrelsen i ett visst fall anser
att det finns goda skal for avvikelsen. Beslut om de nuvarande ersattnings-
nivaerna och ovriga anstallningsvillkor for verkstéllande direktéren och
ovriga ledande befattningshavare har beslutats av styrelsen. Det finns inga
tidigare ersattningar som inte forfallit till betalning.

Not 10 Aktierelaterade ersattningar

Teckningsoptionsprogram

Koncernen har tre teckningsoptionsprogram dar personal och vissa andra
deltagare har kopt optioner att forvarva aktier i moderbolaget. Optioner
som nyttjas medfor att optionsinnehavaren betalar en teckningskurs och da
erhaller en stamaktie i moderbolaget. For programmet initierat 2017 kan
optionerna nyttjas narsomhelst under perioden till forfallodatum utan att
nagra ytterligare villkor uppfylls, medan programmen initierade 2018 och
2019 kan nyttjas mellan 1 januari - 31 mars 2022 respektive 1 oktober

- 31 december 2022. Syftet med programmen ar bolagets behov av att
rekrytera och behalla nyckelmedarbetare. Om optionsinnehavaren lamnar
koncernen fore inldsen har koncernen rétt att kdpa tillbaka ett visst antal
teckningsoptioner beroende pa nar optionsinnehavaren lamnar koncernen,
till det lagsta priset av verkligt vérde eller férvarvspriset.

Optionerna har varderas enligt den sa kallade Black & Scholesmodellen
vilket innebdr att vardet pa optionerna bland annat ar avhangigt pa
vardet av den underliggande aktien, som i det har fallet &r stamaktien.
For programmet initierat 2017 har noterade kurser ej har funnits att tillga

for berdkning av volatilitet. Volatiliteten har da berdknats med hjalp av ett
berdknat genomsnitt for jamforbara noterade foretag. For programmen
initierade 2018 och 2019 har observationsperioden varit kort fér den
underliggande aktien. Volatiliteten har da baserats pa observationsperioden
med en rabatt for att den normalt minskar da aktiens historik blir langre.

En rabatt har i samtliga program getts pa grund av att optionerna inte ar
noterade. Den riskfria rantan jamstalldes med rantan for motsvarande
|6ptid for svenska statsobligationer. Utdelning har antagits uppga till noll
under perioden till forfallodatumet.

Teckningsoptionsprogram 2017/2020

Under 2017 utfardades sammanlagt 1 296 500 teckningsoptioner till vissa
styrelseledaméter, anstéllda och nyckelkonsulter i koncernen. Tecknings-
optionerna i teckningsoptionsprogram 2017/2020 kan utnyttjas I6pande
till och med 30 juni 2020, dar varje teckningsoption ger deltagaren rétt att
teckna en ny aktie i moderbolaget till teckningskurs om 42,36 kronor per
aktie.

Teckningsoptionsprogram 2018/2022

Under 2018 utfardades sammanlagt 856 586 teckningsoptioner till
anstallda och nyckelkonsulter i koncernen. Teckningsoptionerna i teck-
ningsoptionsprogram 2018/2022 kan utnyttjas mellan 1 januari 2022 och
31 mars 2022, dér varje teckningsoption ger deltagaren ratt att teckna en
ny aktie i moderbolaget till teckningskurs om 74,30 kronor per aktie.

Teckningsoptionsprogram 2019/2022

Under 2019 utfardades sammanlagt 422 500 teckningsoptioner till
anstallda och nyckelkonsulter i koncernen. Teckningsoptionerna i teck-
ningsoptionsprogram 2019/2022 kan utnyttjas mellan 1 oktober 2022 och
31 december 2022, dér varje teckningsoption ger deltagaren ratt att teckna
en ny aktie i moderbolaget till teckningskurs om 74,50 kronor per aktie.

Ackumulerat Genomsnittlig
Tilldelade teckningsoptioner antal utestdende | teckningskurs, kr

Per 31 december 2018 2518 086 56

Per 31 december 2019 2 575586 58
Genomsnittligt [6senpris for optioner som tilldelats och som &r utestaende
vid periodens borjan och slut uppgar till 56 kr respektive 58 kr. Under
2019 har 365 000 optioner i teckningsoptionsprogram 2015/2019 forfallit
utan teckning.

Antal Antal

Utestdende per ar, utestdende utestdende Tecknings- Virde per Virde per Riskfri

teckningsoptioner 2018-12-31 2019-12-31 kurs, kr option, kr aktie, kr ranta Volatilitet ~ Férfallodatum
Teckningsoptionsprogram
2015/2019Y 365 000 2019-04-30
Teckningsoptionsprogram
2017/2020 1296 500 1296 500 42,36 0,28 21,18 -0,42% 27%  2020-06-30
Teckningsoptionsprogram
2018/2022 856 586 856 586 74,30 3,29 46,50 -0,28% 33% 2022-03-31
Teckningsoptionsprogram
2019/2022 - 422 500 74,50 6,69* 54,39* -0,55%" 36%"  2022-12-31
Totalt 2518086 2575586

"* Medelvdirde

1) Teckningsprogram 2015/2019 uppfyller definitionen av egetkapitalinstrument eftersom ingen intjdnandeperiod eller andra funktioner som kréver ndgra framtida

ataganden fran de anstdillda féreligger.

Styrelsens, verkstdllande direktérens, 6vriga ledande befattningshavares samt évriga anstdilldas och konsulters férdndringar och innehav av teckningsoptioner

per balansdagen framgdr nedan.

Antal utestaende

Antal utestaende

Antal utestaende
Forandring 2019-12-31

Innehavare 2018-01-01 Forandring 2018-12-31
Renée Lucander, VD 369 500 350 000 719 500 195 000 914 500
Thomas Eklund, styrelseledamot 111 250 - 111 250 - 111 250
Hilde Furberg, styrelseledamot 29 500 - 29 500 - 29 500
Ovriga ledande befattningshavare 538 500 188 586 727 086 107 500 834 586
Ovriga anstillda och konsulter 612 750 318 000 930 750 -245 000 685 750
Totalt 1661 500 856 586 2518086 57 500 2575586
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Aktierattsprogram

Styrelse LTIP 2019

Styrelse LTIP 2019 &r ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for vissa styrelseledamoter i Calliditas. Totalt har 57 032 aktieratter tilldelats
inom ramen for programmet under 2019. Aktierdtterna intjénas gradvis
under tre ar fram till drsstdmman 2022 eller 1 juni, vilket som infaller
tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
8 maj 2019 till och med den 1 juni 2022. Aktierdtterna intjanas med 1/3
vid slutet av varje period, under férutsattning att deltagaren fortfarande

ar styrelsemedlem i Calliditas den dagen. | tillagg till dessa villkor for intja-

Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan.

Antal utestaende

calliditas

nande ar aktieratterna foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa
utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om Calliditas aktiekurs har 6kat med
mer &n 60 procent ska 100 procent av aktierdtterna intjanas, och om aktie-
kursen har 6kat med 20 procent ska 33 procent av aktieratterna intjanas.

| handelse av en 6kning av aktiekursen med mellan 20 och 60 procent
kommer intjaning av aktierdtterna ske linjart. Vid en ékning av aktiekursen
med mindre dn 20 procent sker ingen intjéning. Varje intjdnad aktieratt

ger innehavaren ratt att vederlagsfritt erhalla en aktie i Calliditas under
forutsattning att innehavaren fortfarande ar styrelseledamot i Calliditas vid
relevant intjanandetidpunkt.

Antal utestaende Antal utestaende

Innehavare 2018-01-01 Forandring 2018-12-31 Férandring 2019-12-31
Elmar Schnee, styrelseordférande - - - 23236 23236
Thomas Eklund, styrelseledamot - - - 8 449 8 449
Hilde Furberg, styrelseledamot - - - 8 449 8 449
Lennart Hansson, styrelseledamot - - 8 449 8 449
Diane Parks, styrelseledamot - - - 8 449 8 449
Totalt - - - 57 032 57032

Berdkning av verkligt viirde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2019)

Verkligt varde pa tilldelningsdagen har berdknats med hjélp av en Monte
Carlo-simulering av framtida aktiekursutveckling. Den simulerade aktiekurs-
utvecklingen har sedan dels anvants for att berdkna utfallet i programmet,
dels vardet pa varje aktie vid forvarvstidpunkten (nuvérdesjusterat till
tilldelningsdagen).

Virkligt

varde i
SEKvid  Antal aktier
utstillande  som aktie-

Till- av aktie- ratterna
delningsdag ~ Forfallodag ratterna motsvarar
10 maj
Styrelse LTIP 2019 2019 1juni 2022 22,49 57032

Totalkostnad for det utestaende aktierattsprogrammet for respektive
rakenskapsar har angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet.
Koncernen har 70 000 st teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra
leveransen av aktier i samband med att aktierdttsprogrammet utnyttjas. Se

vidare Not 23 Eget kapital.

IFRS 2-relaterade I6nekostnader 249 -
Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 175 -
424 -

Not 11 Finansiella intakter

2019 2018

Ranteintakter 929 6
Valutakurseffekter = 435
926 441

Not 12 Finansiella kostnader

Rantekostnader for leasingskulder -307 -

Ovriga rantekostnader -18 -8

Valutakurseffekter -2 383 -

Vardeforandringar pa valutaoptioner

varderat till verkligt varde -2 700 -
-5408 -8
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Noter - Koncernen

Not 13 Skatt pa arets resultat

2019 2018

Aktuell skatt -77 -
Redovisad skatt -77 -

Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skatt -32,501 -132,049
Skatt enligt gallande skattesats

for moderbolaget 21,4% (22,0%) 6 955 29 051
Skatteeffekt av:

Effekt av andra skattesatser

for utlandska dotterbolag 2 -
Skatt avseende ej redovisad

uppskjuten skattefordran -6 316 -29 069
Ej avdragsgilla kostnader -782 -35
Ej skattepliktiga intakter 64 53
Redovisad skatt -77 -
Effektiv skattesats 0% 0%

Koncernen har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt
10 915 TSEK som redovisas direkt mot eget kapital. Dessa kostnader ar
skattemassigt avdragsgilla trots att de inte belastar resultatrakningen.

Per den 31 december 2019 finns det skattemassiga underskottsavdrag for
vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i koncernens rapport
over finansiell stallning uppgaende till 578 117 TSEK (535 802 TSEK) och
de har ingen tidsbegransning. Uppskjutna skattefordringar har inte redo-
visats for dessa poster, da det inte ar sannolikt att koncernen kommer att
utnyttja dem for avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

Not 14 Resultat per aktie

2019 2018

Resultat per aktie fore och efter utspddning

Arets resultat (TSEK) hanforligt
till moderbolagets aktiedgare -32 578 -132 049

Genomsnittligt antal utestdende stamaktier 36 940 587 25 948 037

Resultat per aktie fére och
efter utspadning (SEK) -0,88 -5,09

For berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda
genomsnittliga antalet utestaende stamaktier fér utspadningseffekten av
samtliga potentiella stamaktier. Moderbolaget har en kategori av poten-
tiella stamaktier med utspadningseffekt: aktieoptioner. Dessa potentiella
stamaktier &r hanforliga till de optioner och prestationsaktier som tilldelats
under aren 2017 - 2019. Se vidare Not 10 Aktierelaterade ersattningar.
Om drets resultat ar negativt betraktas inte optionerna som utspadande.
Optionerna ar heller inte utspéddande om lésenkursen, inklusive tillagg for
vardet av kvarstaende framtida tjanster att redovisa under intjanande-
perioden, dverstiger periodens genomsnittliga borskurs. Ingen utspadnings-
effekt foreligger for utfardade teckningsoptioner med ratt att teckna

2 575 586 aktier for 2019 och 2 518 086 aktier for 2018, eftersom
resultaten for dren som presenteras ovan har varit negativa. Vidare finns
det ingen utspadningseffekt for de utstéllda aktierdtterna om 57 032 aktier
pa grund av prestationsbaserad intjaning.

For upplysning om férandring av antalet utestaende aktier,
se Not 23 Eget kapital.
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Not 15 Immateriella tillgangar

PSRN  2018-12-31

Ingdende anskaffningsvérden - -

Licenser och liknande rdttigheter

Arets forvarv 16 066 -
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 16 066 -
Utgaende ackumulerade
avskrivningar - -
Utgaende redovisat virde 16 066 -

Koncernen licensierade Budenofalk 3 mg oral kapsel fran det tyska
ldkemedelsforetaget Dr Falk Pharma GmbH for utveckling pa den ameri-
kanska marknaden. Avtalet omfattar alla indikationer for den amerikanska
marknaden, exklusive sarindikationer som ej ar leverrelaterade. Calliditas
betalade 1,5 MEUR i initial betalning for licensen. Dartill tillkommer
engangsbetalningar, som utgar om vissa regulatoriska milstolpar uppnas och
om potentiell framtida forséljning nar vissa forutbestamda milstolpar, om
totalt ytterligare 38,5 MEUR, samt royalty pa framtida forsaljning.

Den initiala betalningen pa 1,5 MEUR (16 066 TSEK) har redovisats som en
immateriell tillgang enligt IAS 38. Koncernen kommer att inkludera framtida
engangsbetalningar i anskaffningskostnaden om och nér ett beslut har
fattats att vidta de atgérder som utloser ytterligare betalning. Detta innebar
att endast betalningar som koncernen har kontroll éver om de kommer att
intraffa ingar i anskaffningskostnaden for immateriella tillgangar.

Not 16 Materiella anldaggningstillgagar

pIUCE VIO  2018-12-31

Inventarier

Ingdende anskaffningsvérden 813 813
Arets anskaffningar 118 -
Forsaljningar/utrangeringar -813 -
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 118 813
Ingdende avskrivningar -706 -655
Arets avskrivningar -44 -51
Forsaljningar/utrangeringar 736 -
Utgaende ackumulerade

avskrivningar -14 -706
Utgaende redovisat virde 104 107

Avskrivningar pa inventarier ingar i resultatrakningen i delposten
Administrations- och forséljningskostnader med 44 TSEK (51 TSEK).

Not 17 Finansiella anldggingstillgangar

plUCE VRGN  2018-12-31

Ingdende anskaffningsvérden 341 341
Lamnad bankgaranti 1888 -
Aterbetalade depositioner -290 -
Utgaende redovisat varde 1939 341

Finansiella anlaggningstillgangar utgors av lamnade bankgarantier/deposi-
tioner 1 938 TSEK (340 TSEK).

Not 18 Finansiella och icke finansiella
tillgangar och skulder

Finansiella och icke finansiella tillgdngar och skulder
per den 31 december 2019

Finansiella
Finansiella tillgangar
tillgangar |varderat till

varderat till upplupet Icke Summa
verkligt varde via anskaff- | finansiella redovisat
resultatrakningen | ningsvirde | tillgangar varde
Tillgangar
Anlaggningstillgdngar = = 22129 22 129
Finansiella anlédggnings-
tillgdngar = 1939 = 1939
Kundfordringar = 46 586 = 46 586
Ovriga kortfristiga
fordringar 399 = 2320 2719
Forutbetalda kostnader = = 18 287 18 287
Likvida medel - 753540 - 7583540

399 802065 42736 845200

Finansiella skulder

varderat till Icke Summa
upplupet | finansiella redovisat
anskaffningsvarde skulder varde
Skulder

Langfristiga skulder,
avsattningar = 175 175
Langfristiga leasingskulder 3584 - 3584
Leverantorsskulder 24 384 - 24 384
Kortfristiga leasingskulder 2486 - 2486
Ovriga kortfristiga skulder = 985 985

Upplupna kostnader och
forutbetalda intakter 14 837 10 678 25515

45291 11838 57129

Finansiella och icke finansiella tillgdngar och skulder

per den 31 december 2018
Finansiella tillgdngar Icke Summa
vérderade till upplupet  finansiella  redovisat
anskaffningsvirde  tillgdngar varde
Tillgdngar
Anlaggningstillgangar - 107 107
Finansiella anlédggnings-
tillgangar 341 - 341
Ovriga kortfristiga
fordringar - 1630 1630
Forutbetalda kostnader - 164 164
Likvida medel 646 175 - 646175
646 516 1901 648417
Finansiella skulder
varderat till Icke Summa
upplupet finansiella  redovisat
anskaffningsvarde skulder varde
Skulder
Leverantorsskulder 22 643 - 22 643
Ovriga kortfristiga skulder - 904 904

Upplupna kostnader och
forutbetalda intakter 944 5751 6 695

23 587 6655 30242

Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde via resultatrdkningen
utgors av valutaoptioner uppgaende till 399 TSEK (0 TSEK). Valutaoptio-
nerna varderas utifran noterade priser pa aktiva marknader for liknande
tillgangar och skulder vid arets slut.

For 6vriga poster ovan ar det bokférda vardet en approximation av det

verkliga varde, varfor dessa poster inte indelas i nivaer enligt varderings-
hierarkin.
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Noter - Koncernen

Not 19 Finansiella risker

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

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

i ratt tid.

Styrelsen upprattar skriftliga principer saval for den évergripande risk-
hanteringen som for specifika omraden sasom kreditrisker, valutarisker,
ranterisker, refinansieringsrisker, likviditetsrisker samt anvandning av
derivatinstrument och placering av overlikviditet.

Kreditrisk

Kreditrisk &r risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte
kan fullgora sin skyldighet och darigenom férorsaka koncernen en finansiell
forlust. Koncernens exponering for kreditrisk ar begransad till kreditrisken

i banktillgodohavanden i banker med hog kreditvardighet, vilket innebar
att koncernen anser att det inte finns nagon vésentlig kreditrisk, och darfor
redovisas ingen avsattning for kreditrisk.

Kreditrisk i kundfordringar
Betalningsvillkoren uppgar till 20 arbetsdagar beroende pa motpart.

Aldersanalysen for forfallna, men ej nedskrivna fordringar pa balansdagen
anges nedan. Finns ej nagon reserv for osékra fordringar och inte nagra

redovisade kreditforluster.
2019 2018

Forfallna kundfordringar - -
Ej forfallna kundfordringar 46 586 -
46 586 -

Redovisat virde

Kreditkvaliteten pa fordringar som inte ar forfallna eller nedskrivna bedéms
vara god. Kundfordran avser Everest Medicines och &r reglerad efter
balansdagen, se dven Not 3 Intdkter fran avtal med kunder.

Marknadsrisker

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

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

Valutarisk

Valutarisk &r risken for att verkligt varde eller framtida kassafléden fran ett
finansiellt instrument varierar pa grund av férandring i utlandska valuta-
kurser. Den framsta exponeringen harror fran koncernens inkop i utlandska
valutor. Denna exponering bendmns transaktionsexponering. Valutarisker
aterfinns ocksa i omrékningen av utldndska verksamheters tillgangar och
skulder till moderbolagets funktionella valuta sa kallad omrakningsexpone-
ring.

Transaktionsexponering

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

Valutaexponering 2019 (%) Rorelseintikter | Rérelsekostnader

usb 100% 22%
EUR - 54%
GBP - 3%
SEK - 21%

Valutaexponering 2018 (%) Rérelseintikter ~ Rérelsekostnader
usb - 10%
EUR - 52%
GBP - 2%
SEK - 36%
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Som framgar av tabellen ovan bestar koncernens huvudsakliga transak-
tionsexponering av EUR och USD. En 10% starkare EUR gentemot SEK
skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 10 246 TSEK (6 006 TSEK). En 10% starkare USD gentemot SEK
skulle ha en positiv paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 14 359 TSEK (-1 115 TSEK).

Omrékningsexponering

Koncernen har en omrakningsexponering som uppstar vid omrakningen

av utldndska dotterbolags resultat och nettotillgdngar till SEK. Omrak-
ningsexponeringen &r i vasentlighet gentemot USD, dar exponeringen pa
balansdagen uppgar till 359 TSEK. 10% starkare SEK gentemot USD skulle
ha en negativ paverkan pa eget kapital med cirka 36 TSEK.

Koncernen har dven en omrakningsexponering som uppstar vid omrak-
ningen av utlandska leverantorsskulder till SEK. Denna exponeringen
uppgar per balansdagen till 5 866 TSEK (3 202 TSEK) i USD samt 14 817
TSEK (15 701 TSEK) i EUR. En 10% starkare USD gentemot SEK skulle

ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka
-587 TSEK (-320 TSEK). En 10% starkare EUR gentemot SEK skulle ha en
negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka -1 482
TSEK (-1 570 TSEK).

Refinansieringsrisk

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns tillgang-
liga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan erhéllas alternativt
till forhojd kostnad. Koncernen finansieras idag med eget kapital och ar
darmed inte utsatt for risker relaterade till extern lanefinansiering. De
framsta riskerna avser darfor risken att inte erhalla ytterligare tillskott och
investeringar fran agare.

Likviditetsrisk

Likviditetsrisk &r risken for att koncernen far svarigheter att fullgora sina
forpliktelser som sammanhanger med finansiella skulder. Styrelsen hanterar
likviditetsrisker genom att kontinuerligt folja upp kassaflédet for att redu-
cera likviditetsrisken och sédkerstalla betalningsférmagan. Med tanke pa

att koncernen for ndrvarande inte har en egen intjaningsférmaga bedriver
styrelsen ett langsiktigt arbete med dgare och oberoende investerare for att
sakerstalla att likviditet finns tillgangligt for koncernen nér behov uppstar.

Koncernens kontraktsenliga och odiskonterade rantebetalningar och
aterbetalningar av finansiella skulder framgar av tabellen nedan. Belopp i
utldndsk valuta har omréknats till SEK med balansdagens kurs. Finansiella
instrument med rorlig ranta har berdknats med den ranta som forelag pa
balansdagen. Skulder har inkluderats i den period nar aterbetalning tidigast
kan kravas. For betalning av framtida leasingavgifter se Not 8 Leasingavtal.

Loptidsanalys

Leverantorsskulder 24 384 = =
Ovriga kortfristiga skulder 908 - -
Upplupna kostnader 21982 2 659 -

2018-12-31
<6 manader 6-12 manader >12 manader

Leverantorsskulder 22 643 - -
Ovriga kortfristiga skulder 904 - -
Upplupna kostnader 4 409 2286 -

Not 20 Forutbetalda kostnader

pluCEVEGE 2018-12-31

Forutbetalda hyreskostnader 771 164

Forutbetalda kostnader for forskning

och utveckling 2854 -

Forutbetalda transaktionskostnader 14 662 -
18 287 164

Not 21 Likvida medel

plUCE VRGN  2018-12-31

Disponibla tillgodohavanden 753 540 646 175

Kassaflode ej likvidpaverkande poster:

753 540 646 175

Likvida medel avser banktillgodohavanden och ar i huvudsak i SEK.

Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten

‘ Ej kassaflodespaverkande poster ‘

Tillkommande Uppsigning
2019-01-01 Kassaflode leasingavtal leasingavtal 2019-12-31

Avskrivningar 1822 51
Forandringar av avsattningar 175 -
Aktierelaterade ersattningar 249 -
Ovrigt 62 -

2308 51

Leasingskulder 1819 -1 652 7 527 -1624 6070
1819 -1 652 7527 -1624 6070
Ej kassaflédespéverkande poster

2018-01-01 Kassaflode Ranta pa lan  Kvittning vid nyemission 2018-12-31
Lan fran aktiedgare 470 -470 - - -
470 -470 - - -

Not 22 Koncernforetag
Foretag Huvudsaklig aktivitet Land Andel 2018

Moderbolag

Calliditas Therapeutics AB Forskning och utveckling av lakemedel Sverige 100% 100%
Nefecon AB Administrera incitamentsprogram utgivna av moderbolaget Sverige 100% 100%
Calliditas Therapeutics INC Salj- och marknads forberedande aktiviteter i USA USA 100% -
Pharmalink Oncology AS Ingen aktivitet under 2019 samt 2018 Norge 100% 100%

Dotterbolagen Pharmalink Nordic AB och Busulipo AB har under aret upphort genom fusion med moderbolaget Calliditas Therapeutics AB. Calliditas

Therapeutics Inc startades under aret.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics

calliditas




calliditas

Noter - Koncernen

Not 23 Eget kapital

Aktiekapital och 6vriga tillskjutet kapital

Ovrigt

tillskjutet
Antal aktier | Aktiekapital kapital

Per den 1 januari 2018 16 673 000 667 352959
Erhallna optionspremier 2826
Kapitaltillskott fran aktiedgare 29 999
Rénta pa kapitaltillskott fran

aktiedgare 3059
Kvittningsemission beslutad

juni 2018 2114 903 84 -84
Nyemission vid

borsintroduktion juni 2018 16 414 444 657 683 560
Per den 31 december 2018 35202347 1408 1072319
Erhallna optionspremier 2 834
Aktierelaterade ersattningar 249
Nyemission beslutad juli 2019 3505 291 140 199 262
Per den 31 december 2019 38 707 638 1548 1274664

Aktiekapital

Samtliga aktier &r fullt betalda och inga aktier &r reserverade for Gverlatelse.

Samtliga aktier &r stamaktier, ger lika ratt till kapital och medfér en rost.
Kvotvardet uppgar till 0,04 SEK. Inga aktier innehas av moderbolaget sjélv
eller dess dotterbolag.

Ovrigt tillskjutet kapital

Ovrigt tillskjutet kapital utgérs av kapital tillskjutet av moderbolagets dgare,
overkurs vid aktieteckning, betalda optionspremier och bokfért kapital fran
optionsprogram samt annan finansiering som redovisas som eget kapital.

Brygglan

| samband med noteringen den 29 juni 2018 konverterades samtliga
utestadende brygglan om totalt 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta, till
aktier till en konverteringskurs pa 45 SEK per aktie, vilket motsvarade
noteringskursen for moderbolagets aktie vid noteringen pa Nasdaq
Stockholm. Dessa lan tecknades av bolaget under 2017 och 2018 med
ett kapitalbelopp pa totalt 91,6 MSEK och en arsranta om atta procent
med en [6ptid pa tolv manader.

Omrékningsreserv

Reserver avser i sin helhet omrakningsreserver. Omrakningsreserven inne-
fattar alla valutakursdifferenser som uppstar vid omrakning av finansiella

rapporter fran utlandska verksamheter.

Ingdende redovisat varde -34 -40
Arets forandring -11 6
Utgaende redovisat virde -45 -34
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Not 24 Langfristiga avsattningar

PSRN  2018-12-31

Belopp vid arets ingang - -

Arets avsattningar 175 -

175 -

Avser sociala avgifter avseende aktierelaterade ersattning. Det foreligger
osakerhet nér i tiden sociala avgifter for aktierelaterade ersattningar
kommer att betalas, samt vilket belopp dessa slutligen kommer att regleras
till d& det r avhangigt pa marknadsvérden vid det tillféllet da prestations-
aktier nyttjas.

Not 25 Upplupna kostnader
och forutbetalda intakter

plubEVEGE 2018-12-31

Upplupna I6ner och styrelsearvoden 4726 2286
Semesterléneskuld 1904 1347
Sociala avgifter 2975 2098
Upplupna kostnader for forskning och
utveckling 1176 944
Forutbetalda intékter 874 _
Ovriga upplupna kostnader 13 860 20
25515 6695

Ovriga upplupna kostnader per den 31 december 2019 &r till stérsta del
hanforligt till upplupna transaktionskostnader om 9 716 TSEK samt till
externa leverantorer om 4 144 TSEK

Not 26 Transaktioner med nirstaende

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se Not 9
Anstéllda och personalkostnader och Not 10 Aktierelaterade erséttningar.

Det finns inga ytterligare avtal eller transaktioner med narstdende parter,
utéver vad som redovisas i Not 9 Anstallda och personalkostnader och Not
10 Aktierelaterade erséttningar.

Not 27 Stallda sidkerheter, eventualforpliktelser
och 6vriga ataganden

Koncernen &r skyldiga att betala Kyowa Kirin Services Ltd., fd Archimedes
Development Ltd (Archimedes) en fast royalty pd 3% av nettoomsattningen
av alla produkter, inklusive Nefecon om den blir godkand, som omfattas

av licensen enligt koncernens avtal med Archimedes, enligt vilket Calliditas
beviljades (i) en exklusiv licens till en samagd formuleringsteknologi som
utvecklats tillsammans med Archimedes och (i) en icke-exklusiv licens

for Archimedes "know how” som ar nodvandigt eller anvéndbart for att
utveckla och kommersialisera Nefecon eller andra produktkandidater
baserade pa formuleringen.

Koncernen har exklusiva rattigheter att anvanda, utveckla och marknads-
fora formuleringen under licensavtalet med Archimedes och Archimedes
har bara réatt till royalties vid framtida forsaljning av produkter. Koncernen
har da en skyldighet att betala royalties baserat pa nettoomsattning tills den
exklusiva licensen for patentet som tacker formuleringen av Nefecon l6per
ut under 2029.

| koncernen uppgar stallda sakerheter till 1 938 TSEK (340 TSEK), vilket
utgors av sparrade bankmedel med 1 938 TSEK. | koncernen finns det inga
Ovriga ataganden.

Not 28 Handelser efter rapportperioden

| januari 2020 beslutade styrelsen att utreda om det finns forutsattningar
for ett potentiellt erbjudande av vardepapper i Calliditas i USA och ett
pressmeddelande med titeln "Calliditas Idmnar in utkast till registrerings-
dokument for notering av amerikanska depabevis i USA" var publicerat.

| mars 2020 holl Calliditas en extra bolagsstamma dér ett bemyndigande
for styrelsen att emittera upp till 11,0 miljoner nya aktier i samband med
en potentiell kapitalanskaffning och notering i USA, antagande av ny
bolagsordning och antagande av ett nytt incitamentsprogram pa upp till
1,5 miljoner personaloptioner godkandes av stamman.

Not 29 Nyckeltalsdefinitioner och
avstamning av alternativa nyckeltal

Soliditet, % Soliditeten vid Soliditeten mater andelen
utgangen av respek-  av de totala tillgangarna
tive period berdknas  som finansieras av aktie-
genom att dividera dgarna.
totalt eget kapital
med totala tillgangar.

Kostnader avseende  De totala kostnaderna Nyckeltalet hjalper den
forskning och hanforliga till forsk- som laser de finansiell
utveckling genom ning och utveckling,  rapporterna att analysera
totala rorelse- dividerat med totala  andelen av bolagets
kostnader, % rorelsekostnader. kostnader som ar
hanforliga till bolagets
karnverksamhet.

Forsknings- och utvecklingskostnader/totala rérelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader -149 826 -99 260
Administrations- och férséljningskostnader -62 882 -31132
Ovriga rérelsekostnader -4 525 -2 090
Totala rérelsekostnader -217 233 -132 482

Kostnader relaterade till FoU /
totala rérelsekostnader, % 69% 75%

Soliditet vid arets slut

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

Resultatrakning Balansrakning

2019-01-01 2018-01-01 (TSEK) Not 2019-12-31 2018-12-31

(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31

TILLGANGAR

Nettoomséattning 2 184 829 -
Forsknings- och utvecklingskostnader 7 -149 826 -99 260 Anlaggningstillgangar
Administrations- och forséljningskostnader 56,7 -63 410 -31 000 Immateriella tillgangar
Ovriga rorelseintakter 5 4385 - Licenser och liknande rattigheter 12 16 066 -
Ovriga rérelsekostnader 4 -4 540 -2 090 EEl0SO i
Rérelseresultat -28 562 -132 350 Materiella anldggningstillgdngar

Inventarier 13 104 107

104 107

Resultat frdn finansiella poster
Finansiella anldggningstillgangar

Resultat fran andelar i koncernféretag 8 -3439 -20 i )
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 9 926 454 Andelai| kor7c§rnforeta.g 1 101 3 487
Rantekostnader och liknande resultatposter 10 -5111 -7 Andra langfristiga fordringar L 1939 3l
Resultat fore skatt -36,186 -131,923 2040 3830
Skatt pa arets resultat iy i i Summa anlaggningstillgangar 18 210 3937
Arets resultat -36,186 -131,923
Omsittningstillgangar
Kundfordringar 46 586 -
.o Ovriga kortfristiga fordringar 2718 1629
Rapport over totalresultat Forutbetalda kostrader 1 16 267 164
67 591 1793
2018-01-01 Kassa och bank 17 752 448 645 903
(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31
Summa omsattningstillgangar 820 039 647 696
Avrets resultat -36 186 -131 923 :
- SUMMA TILLGANGAR 838 249 651633
Ovrigt totalresultat = -
Arets totalresultat -36 186 -131 923
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Moderforetagets

Balansrakning

(rsex) Nt 2018-12.31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 18
Bundet eget kapital
Aktiekapital 1548 1408
Reservfond 3092 3092
4 640 4 500
Fritt eget kapital
Overkursfond 1268 334 1069 072
Balanserat resultat (448 989) (320 299)
Avrets resultat (36 186) (131 923)
783 159 616 850
Summa eget kapital 787 799 621 350
Langfristiga skulder
Skulder till koncernféretag 22 50 77
Ovriga avsattningar 19 175 -
Summa langfristiga skulder 225 77
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 24 362 22 628
Skulder till koncernforetag 22 425 -
Ovriga kortfristiga skulder 907 9203
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 20 24 531 6675
Summa kortfristiga skulder 50 225 30206
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 838 249 651 633
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Moderforetaget

Rapport over forandringar i eget kapital

(TSEK)

Bundet eget kapital Fritt eget kapital _

Aktiekapital

Reservfond | Overkursfond

Balanserat
resultat | Arets resultat

Totalt

Ingaende eget kapital 2018-01-01 667 3092 290426 -171106 -86848 36231
Omforing resultat foregdende ar -86 848 86 848 -
Avrets resultat -131 923 -131 923
Arets dvrigt totalresultat - - - - - -
Arets totalresultat - - - - -131923 -131923
Transaktioner med dgare:

Nyemission 741 - 833079 -95170 - 738650
Emissionskostnader - - -54433 - - -54433
Erhallna optionspremier - - - 2 826 - 2 826
Kapitaltillskott fran aktiedgare - - - 29 999 - 29 999
Summa transaktioner med agare 741 - 778646 -62346 - 717041
Utgaende eget kapital 2018-12-31 1408 3092 1069072 -320299 -131923 621350
Ingdende eget kapital 2019-01-01 1408 3092 1069072 -320299 -131923 621350
Omforing resultat foregaende ar -131 923 131923 -
Arets resultat -36186  -36 186
Arets ovrigt totalresultat - - - - - -
Arets totalresultat - - - - -36186 -36186
Resultat vid fusion av dotterbolag 150 150
Transaktioner med dgare:

Nyemission 140 - 210177 - - 210317
Emissionskostnader - = | =lO915 - = | <0915
Erhallna optionspremier - - - 2834 - 2834
Aktierelaterade ersattningar = = = 249 = 249
Summa transaktioner med agare 140 - 199262 -3 083 - 202486
Utgaende eget kapital 2019-12-31 1548 3092 1268334 -448989 -36186 787799
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Moderforetagets

Kassaflodesanalys

2018-01-01

(TSEK) Not -2019-12-31 -2018-12-31
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -28 562 -132 350
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet 17 546 51
Erhéllen ranta 926 6
Erlagd ranta -18 -7
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -27 108 -132 300
Férandringar i rérelsekapital

Forandring av rorelsefordringar -53 546 2 600
Forandring av rorelseskulder 7 105 1618
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -73 549 -128 082
Investeringsverksamheten

Infusionerade medel fran dotterbolag 72 -
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 13 -118 -
Investeringar i finansiella anldggningstillgangar ¥ 15 -1 888 -
Forvarv avimmateriella tillgangar 12 -16 066 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -18 000 -
Finansieringsverksamheten

Nyemission 210 317 738 650
Emissionskostnader -10 915 -54 433
Amortering av lan = -470
Erhallna optionspremier 2834 2826
Transaktionskostnader, betalda -1748 -
Kapitaltillskott fran aktiedgare - 29 999
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 200 488 716 572
Arets kassaflode 108 939 588 490
Likvida medel vid arets bérjan 645 903 56 984
Kursdifferens i likvida medel -2 394 429
Likvida medel vid arets slut 17 752 448 645 903

1) Investeringar i finansiella anldggningstillgangar avser Idmnad bankgaranti 1 888 TSEK (O TSEK).
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Moderforetagets

Noter

Not 1 Redovisningsprinciper

Basis Moderbolaget har uppréttat sin arsredovisning enligt arsredovis-
ningslagen (1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings rekommen-
dation RFR 2 "Redovisning for juridisk person’”.

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

Byte av redovisningsprincip

Moderbolaget har fran och med 1 januari 2019 6vergatt till att presentera
kostnader i resultatrakningen utifran funktion istallet for utifran kost-
nadsslag. Syftet med forandringen ar att ge mer relevant information om
moderbolagets finansiella resultat, da en funktionsindelad presentation
battre speglar praxis i den bransch som féretaget verkar inom. Forand-
ringen utgor ett frivilligt byte av redovisningsprincip, och tillampas med full
retroaktivitet. Nedan framgar effekterna av férandringen pa foregaende ars
resultatrakning i moderbolaget:

2018

Innan Efter
justering Justering justering

Forsknings- och utvecklings-
kostnader - -99 260 -99 260

Administrations- och forsélj-
ningskostnader - -31 000 -31 000
Ovriga rérelseintakter 715 -715 -
Ovriga rorelsekostnader - -2 090 -2 090
Ovriga externa kostnader -113 927 113927 -
Personalkostnader -19 087 19 087 -
Avskrivningar -51 51 -
-132350 - -132350

Dotterbolag

Andelar i dotterbolag redovisas i moderbolaget enligt anskaffningsvarde-
metoden. Innebérande att de redovisas till anskaffningsvérde minskat med
eventuella nedskrivningar. Transaktionsutgifter inkluderas i det redovisade
vardet for innehav i dotterféretag.

Finansiella tillgadngar och skulder

Med anledning av sambandet mellan redovisning och beskattning, tilldmpas
inte reglerna om finansiella instrument enligt IFRS 9 i moderbolaget som
juridisk person, utan moderbolaget tillimpar i enlighet med ARL anskaff-
ningsvardemetoden. | moderbolaget varderas darmed finansiella anlagg-
ningstillgangar till anskaffningsvéarde minus eventuell nedskrivning och
finansiella omsattningstillgangar enligt 1dgsta vardets princip.

Leasing

Moderbolaget kommer trots inférandet av IFRS 16 fortsatt tillampa det
undantag som finns i RFR 2 for juridiska personer och redovisa samtliga
leasingavtal som kostnad linjart dver leasingperioden. Overgangen till

IFRS 16 har dérmed inte haft nagon effekt for moderbolaget. Framatriktat
kommer moderbolaget redovisa samtliga leasingavtal som en kostnad linjart
over leasingperioden.

Koncernbidrag och aktieagartillskott

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

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

Not 2 Nettoomsattning per geografisk marknad

2019 2018

Per intaktsslag

Utlicensiering 184 829 -
184 829 -

Per geografiskt omrade

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och

Singapore 184 829 -
184 829 -

Not 3 Ovriga rérelseintikter

2019 2018

Valutakurseffekter 4 385 -

4385 -

Not 4 Ovriga rérelsekostnader

2019 2018

Valutakurseffekter 4 464 2 090
Realisationsresultat av anldggningstillgangar 76 -
4540 2090

Not 5 Arvode till revisorer

2019 2018

Ernst & Young AB

Revisionsuppdraget 645 509
Annan revisionsverksamhet 3343 1861
Ovriga tjanster 98 -

4086 2370

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokféringen samt styrelsens och VDs férvaltning samt revision utférd
i enlighet med dverenskommelse eller avtal. Detta inkluderar évriga
arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt
radgivning eller annat bitrdde som foranleds av iakttagelser vid sadan
granskning eller genomférandet av sddana ovriga arbetsuppgifter.

Annan revisionsverksamhet avses de tjanster enligt sarskild éverens-
kommelse rérande finansiella rapporter. Med 6vriga tjanster avses
radgivning avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer
och intern kontroll.
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Noter - Moderforetaget

Not 6 Leasingavtal

Arets leasingkostnader for leasingavtal uppgar till 2 508 TSEK (713
TSEK). Framtida betalningsataganden per 31 december for leasingavtal

fordelar sig enligt foljande:

Framtida minimileaseavgifter

Inom 1 ar 3284 610
Mellan 1-5 ar 3808 1373
Mer dn 5 ar = -
Total 7092 1983

Not 7 Anstiéllda och personalkostnader
For l6ner och ersattningar till anstéllda och ledande befattningshavare
samt information om antal anstallda, se Not 9 Anstéllda och personal-

kostnader for koncernen. For upplysningar om teckningsoptioner samt
aktierattsprogram, se Not 10 Aktierelaterade ersattningar for koncernen.

Not 8 Resultat fran andelar i koncernféretag

Nedskrivningar av andelar i koncernféretag -3739 -

Nedskrivningar av fordringar

hos koncernféretag - -20

Aterforing av nedskrivningar fordringar

os koncernféretag 300 -
-3439 -20

Moderbolaget har gjort en nedskrivning av andelar i dotterbolaget
Nefecon AB med 3 739 TSEK pa grund utav att patent som avsag metod
och medel fér behandling av glomerulonefrit har I6pt ut under aret.

Not 9 Ovriga ranteintikter och
liknande resultatposter

Ranteintakter 926 19
Valutakurseffekter - 435
926 454

Not 10 Rantekostnader och
liknande resultatposter

Rantekostnader -18 -7

Valutakurseffekter =2 393 -

Vardeforandringar pa valutaoptioner

varderat till verkligt varde -2 700 -
-5111 -7
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Not 11 Skatt pa arets resultat

2019 2018

Aktuell skatt - -

Redovisad skatt - -

Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skatt -36 186  -131923
Skatt enligt géllande skattesats for moderbo-

laget 21,4% (22,0%) 7 744 29023
Skatteeffekt av:

Skatt avseende ej redovisad uppskjuten

skattefordran -6 290 -28 989
Ej avdragsgilla kostnader -1518 -35
Ej skattepliktiga intakter 64 1
Redovisad skatt - -
Effektiv skattesats 0% 0%

Moderbolaget har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt
10 915 TSEK som redovisas direkt mot eget kapital. Dessa kostnader ar
skattemassigt avdragsgilla trots att de inte belastar resultatrakningen.

Per den 31 december 2019 finns det skattemassiga underskottsavdrag
for vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i balansrékningen
uppgaende till 574 422 TSEK (532 976 TSEK) och de har ingen tids-
begransning. Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats for dessa
poster, da det inte &r sannolikt att koncernen kommer att utnyttja dem for
avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

Note 12 Immateriella tillgangar

Ingdende anskaffningsvérden - -

Licenser och liknande rdttigheter

Arets forvary 16 066 -

Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 16 066 -

Utgaende ackumulerade nedskrivningar - -

Utgaende redovisat virde 16 066 -

For vidare upplysning om immateriella tillgdngar i moderbolaget hanvisas
till koncernens Not 15 Immateriella tillgangar.

Not 13 Materiella anldggningstillgangar

PIOCE VI 2018-12-31

Not 14 Andelar i koncernféretag

PGS VI 2018-12-31

Inventarier Ingdende anskaffningsvérden 5924 5924
Ingdende anskaffningsvérden 813 813 Arets anskaffningar 1 -
Arets anskaffningar 118 - Aktiedgartillskott 350 -
Forsaljningar/utrangeringar -813 - Omeklassificering genom fusion -904 -
Utgdende ackumulerade Utgdende ackumulerade

anskaffningsvarden 118 813 anskaffningsvarden 5371 5924
Ingaende avskrivningar -706 -655 Ingdende nedskrivningar -2435 -2435
Arets avskrivningar -44 -51 Arets nedskrivningar -3739 -
Forséljningar/utrangeringar 736 - Omeklassificering genom fusion 904 -
Utgaende ackumulerade avskrivningar -14 -706 Utgaende ackumulerade nedskrivningar -5270 -2435
Utgaende redovisat virde 104 107 Utgaende redovisat virde 101 3489

Bolag / organisationsnummer / site

Nefecon AB, 556604-9069, Stockholm

Kapitalandel 100% 100%
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 1000 1000
Redovisat varde 100 3489

Pharmalink Oncology AS, 913317904, Oslo

Kapitalandel 100% 100%
Réstrattsandel 100% 100%
Antal andelar 30 30
Redovisat vairde 0 0

Calliditas Therapeutics Inc., 83-4094951, USA

Kapitalandel 100% -
Réstrattsandel 100% -
Antal andelar 1 000 -
Redovisat virde 1 -

Dotterbolaget Pharmalink Nordic AB (556957-5235) har av moder-
bolaget 6vertagits genom fusion per 2019-05-08. | det fusionerade
bolaget uppgick tillgangar till 50 TSEK samt resultatet till O TSEK vid
fusionstillfallet. Bolaget hade inga skulder.

Dotterbolaget Busulipo AB (556697-2179) har av moderbolaget éver-
tagits genom fusion per 2019-05-08. | det fusionerade bolaget uppgick
tillgdngar till 99 TSEK samt resultatet till -1 TSEK vid fusionstillfallet.
Bolaget hade inga skulder.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics
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Noter - Moderforetaget

Not 15 Andra langfristiga fordringar

Not 18 Eget kapital

Per den 31 december 2019
Aktiekapitalet bestar av 38 707 638 (35 202 347) st aktier med ett

Undertecknade forsadkrar att rsredovisningen har uppréttats i enlighet med god
redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har uppréattats
enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS, sddana de antagits

kvotvarde om 0,04 SEK (0,04 SEK). Alla aktier har lika ratt till bolagets vinst. Q .o . . el -
Ingende anskaffningsvarden 341 341 Se Aven upplysningar | kc(mcemens) Not 23 Eget kapital. ¢ av EU. Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande
Lamnad bankgaranti 1888 - . o ) bild av moderbolagets och koncernens stallning och resultat. Forvaltnings-
k Overkursfonden avser kapital fran nyemissioner som har emitterats till en berittel £ derbol t ki k Attvi de & ikt
Aterbetalade depositioner -290 - kurs som 6verstiger kvotvardet samt med avdrag for nyemissionskostnader. erattelsen Tor moderbolaget respextive Koncernen ger en rattvisande OVers|
Utgaende redovisat virde e 341 over utvecklingen av moderbolagets och koncernens verksamhet, stéllning

Not 16 Forutbetalda kostnader

Férslag till resultatdisposition
Till &rsstammans forfogande star foljande vinstmedel (TSEK),

Overkursfond 1268334 1069072
- Balanserat resultat -448 989 -320 299
Férutbetalda hyreskostnader 771 164 Arets resultat -36 186  -131923

Forutbetalda kostnader for forskning

783159 616 850

och resultat samt beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen star infor.

och utveckling 2 854 - . N
Disponeras sa att:
Forutbetalda transaktionskostnader 14 662 - I ny rikning overfores 783 159 616 850 -
18287 164 Stockholm den 27 april, 2020

Not 17 Kassa och bank

Not 19 Ovriga avsittningar

2019-12-31 ‘

calliditas

Elmar Schnee Thomas Eklund
Belopp vid arets ingang - - =
Disponibla tillgodohavanden 752 448 645 903 . Styrelseordforande StyrelseledamOt
Arets avsattningar 175 -
752448 645903
175 -
Kassafléde ej likvidpaverkande poster:
Not 20 Upplupna kostnader och )
forutbet a?(? 5 istékt or Hilde Furberg Lennart Hansson
Avskrivningar 44 51 Styrelseledamot Styrelseledamot
Forandringar av avsattningar 175 - -
Aktierelaterade ersattningar 249 - Upplupna Iéner och styrelsearvoden 4143 2286
Ovrigt 78 - Semesterléneskuld 1502 1347
>46 >t Sociala aveifter 2975 2078 Bengt Julander Diane Parks
Upplupna kostnader for forskning och
— - — utveckiing 1177 oas Styrelseledamot Styrelseledamot
Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten
Forutbetalda intakter 874 -
Ovriga upplupna kostnader 13 860 -
Lan fran aktiegare 470 -470 - - ke 6675 Renée Aguiar-Lucander
470 470 _ _ Verkstdllande direktor
Not 21 Stallda sikerheter och
Inga skulder fran finansieringsverksamhet har férekommit under 2019. eventualforpllktelser

For upplysning om stéllda sidkerheter och eventualforpliktelser i moderbo-
laget hanvisas till koncernens Not 27 Stéllda sakerheter, eventualforplik-
telser och 6vriga ataganden. | moderbolaget uppgar sparrade bankmedel till
1 938 TSEK (340 TSEK) som stéllda sékerheter.

Var revisionsberattelse har lamnats den 27 april, 2020

Not 22 Transaktioner med nirstaende Ernst & Young AB

Fredrik Norrman
Auktoriserad Revisor

Dotterforetag
2019 - 4086 - - 475
2018 - - - - 77

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se koncer-
nens Not 9 Anstallda och personalkostnader.

62 63
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Revisionsberattelse

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

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen for Calliditas Therapeutics
AB (Publ), for ar 2019. Bolagets arsredovisning och
koncernredovisning ingar pa sidorna 26-63 i detta
dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats
i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla
vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbola-
gets finansiella stallning per den 31 december 2019
och av dess finansiella resultat och kassafléde for aret
enligt arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har
uppréttats i enlighet med arsredovisningslagen och
ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stéllning per den 31 december
2019 och av dess finansiella resultat och kassafléde
for aret enligt International Financial Reporting Stan-
dards (IFRS), s& som de antagits av EU, och arsredo-
visningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovis-ningens och koncernredovisningens évriga
delar.

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

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

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

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat &r tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.
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Séarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de
omraden som enligt var professionella beddémning

var de mest betydelsefulla for revisionen av arsredo-
visningen och koncernredovisningen for den aktuella
perioden. Dessa omraden behandlades inom ramen for
revisionen av, och i vart stallningstagande till, &rsredo-
visningen och koncernredovisningen som helhet, men
vi gbr inga separata uttalanden om dessa omraden.

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

Detta dokument innehéller &ven annan information an
arsredovisningen och koncernredovisningen och ater-
finns pa sidorna 1-25 och 68-82. Det &r styrelsen och
verkstallande direktdren som har ansvaret for denna
andra information.

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

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

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

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

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

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

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

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sdkerhet om

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

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

e identifierar och bedémer vi riskerna for vasentliga
felaktigheter i &rsredovisningen och koncernredo-
visningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder
bland annat utifrdn dessa risker och inhdmtar revi-
sionsbevis som ar tillrdckliga och &ndamalsenliga for
att utgora en grund for vara uttalanden. Risken for
att inte upptécka en vasentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hogre an for en vasentlig felaktighet
som beror pa misstag, eftersom oegentligheter kan

innefatta agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga

uteldmnanden, felaktig information eller asidosat-

tande av intern kontroll.

skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets

interna kontroll som har betydelse for var revision for

att utforma granskningsatgarder som ar lampliga med
hansyn till omstandigheterna, men inte for att uttala
oss om effektiviteten i den interna kontrollen.
utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper
som anvands och rimligheten i styrelsens och verk-
stdllande direktdrens uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen och

verkstillande direktdren anvander antagandet om

fortsatt drift vid upprattandet av arsredovisningen
och koncernredo-visningen. Vi drar ocksa en slutsats,
med grund i de inhdmtade revisionsbevisen, om det
finns ndgon vasentlig osdkerhetsfaktor som avser
sddana handelser eller forhallanden som kan leda till
betydande tvivel om bolagets forméaga att fortsatta
verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det finns en
vasentlig osdkerhetsfaktor, maste vi i revisionsberat-
telsen fasta uppmarksamheten pa upplysningarna

i arsredovisningen om den vasentliga osdkerhets-

faktorn eller, om s&ddana upplysningar ar otillrack-

liga, modifiera uttalandet om arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vara slutsatser baseras pa de
revisions-bevis som inhdmtas fram till datumet for
revisionsberattelsen. Dock kan framtida handelser
eller forhallanden gora att ett bolag inte langre kan
fortsatta verksamheten.

e utvarderar vi den dvergripande presentationen, struk-
turen och innehéllet i arsredovisningen och koncern-
redovisningen, daribland upplysningarna, och om
arsredovisningen och koncernredovisningen aterger
de underliggande transaktionerna och hdandelserna
pa ett satt som ger en rattvisande bild.

e inhdmtar vi tillrackliga och &ndamalsenliga revisions-
bevis avseende den finansiella informationen for
enheterna eller affarsaktiviteterna inom koncernen
for att géra ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, dvervakning och
utférande av koncernrevisionen. Vi ar ensamt ansva-
riga for vara uttalanden.

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

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

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

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven
utfort en revision av styrelsens och verkstéllande direk-
torens forvaltning av Calliditas Therapeutics AB (publ)
for ar 2019 samt av forslaget till dispositioner betraf-
fande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman behandlar forlusten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstallande direktoren
ansvarsfrinet for rékenskapsaret.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar granskningen
pa sadana atgarder, omraden och forhallanden som

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

Ernst & Young AB, Jakobsbergsgatan 24, utsags till
Calliditas Therapeutics ABs revisor av bolagsstimman
den 8 maj 2019 och har varit bolagets revisor sedan 15
april 2004.

Stockholm den 27 april 2020

Ernst & Young AB

Fredrik Norrman
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrningsrapport

Calliditas Therapeutics AB (publ), "Calliditas” &r ett
svenskt publikt bolag med sate i Stockholm. Bolagets
aktie noterades den 29 juni 2018 pa Nasdagq OMX
Stockholm och handlas under forkortningen CALTX.
Denna rapport avser verksamhetsaret 2019 och har
granskats av bolagets revisorer.

Bolagsstyrning avser de system genom vilka aktiedgarna,
direkt eller indirekt, styr bolaget. God bolagsstyrning

ar en vasentlig komponent i arbetet att skapa vérde

for Calliditas aktiedgare. Bolagsstyrningen i Calliditas
baseras pa svensk lag, Nasdaq Stockholms regelverk

for emittenter samt interna regler och foreskrifter.
Bolaget tillampar dven svensk kod for bolagsstyrning
("Koden”). Koden géller for alla svenska bolag vars aktier
ar noterade pé en reglerad marknad i Sverige. Bolaget
behover inte folja alla regler i Koden da Koden i sig ger
mojlighet till avvikelse fran reglerna, under forutsattning
att sddana eventuella avvikelser, och den valda alterna-
tiva l6sningen, beskrivs och orsakerna harfor forklaras i
bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade "fol;j eller
forklara principen”). Bolaget har emellertid inte avvikit
fran nagon av de regler som faststalls i Koden under
aret.

Viktiga interna regelverk

¢ Bolagsordning

¢ Styrelsens och utskottens arbetsordningar
e VD-instruktion

¢ Policydokument

Viktiga externa regelverk

¢ Svensk aktiebolagslag

¢ Svensk och internationell redovisningslag
¢ Nasdag Stockholms regelverk

e Svensk kod for bolagsstyrning

Calliditas aktier ar sedan juni 2018 upptagna till handel
pa Nasdag Stockholm, Mid Cap. Vid utgangen av 2019
uppgick det totala antalet aktier och roster till 38 707
638, fordelade pa 2 835 aktiedgare. De tio storsta aktie-
dgarna dgde 73,0 procent av de utestdende aktierna och
ovriga agare 27,0 procent. Per den 31 december 2019
fanns tre aktiedgare med aktier var for sig som represen-
terade tio procent eller mer av antalet aktier och roster i
bolaget: Stiftelsen Industrifonden 18,4 procent, Inves-
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tinor AS 13,2 procent och Linc AB / Bengt Julander
12,5% procent.

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

Rditt att delta pd bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta i forhandlingarna pa bolags-
stdmma ska dels vara inford i den av Euroclear Sweden
forda aktieboken fem vardagar fore stdmman, dels
anmala sig hos Bolaget for deltagande i bolagsstamman
senast den dag som anges i kallelsen till stAimman.
Aktiedgare kan narvara vid bolagsstdmmor personligen
eller genom ombud och kan dven bitréddas av hogst
tva personer. Vanligtvis ar det mojligt for aktiedgare

att anmala sig till bolagsstamman pa flera olika satt,
vilka ndrmare anges i kallelsen till stamman. Aktiea-
gare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som
aktiedgaren innehar. Kallelse till bolagsstdmma ska ske
genom annonsering i Post- och Inrikes tidningar samt
pa bolagets webbplats, inom sddan tid som féljer av
aktiebolagslagen (2005:551). Att kallelse har skett ska
annonseras i Svenska Dagbladet.

Calliditas arsstamma 2020 kommer hallas torsdagen den
25 juni 2020, kI 16:30 i Hotel Freys lokaler, Bryggare-
gatan 12, Stockholm.

Protokollet fran arsstamman kommer att finnas tillgdng-
ligt p&d www.calliditas.se.

Anmdilan till drsstdmman:

Anmalan ska ske skriftligen via e-post till finance@
calliditas.com, eller per post till Calliditas Therapeutics,
“Arsstamma’”. Box 703 51, 107 24 Stockholm. Anmailan

skall vara bolaget tillhanda senast 18 juni 2020.
Aktiedgare som oOnskar fa ett drende behandlat pa
bolagsstdmman maste skicka en skriftlig begdran harom
till styrelsen. Begdran ska normalt vara styrelsen till-
handa senast sju veckor fére bolagsstdamman.

Bolag som foljer Koden ska ha en valberedning. Enligt
Koden ska bolagsstamman utse valberedningens
ledamoter eller ange hur ledamoterna ska utses. Val-
beredningen ska enligt Koden bestd av minst tre leda-
moter och en majoritet av dessa ska vara oberoende i
forhallande till Calliditas och koncernledningen.

Minst en ledamot i valberedningen ska darutdver vara
oberoende i forhallande till den rostmassigt storsta
dgaren eller den grupp av aktiedgare som samverkar
om bolagets forvaltning.

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

Valberedningen 2020 bestar av:

» Patrik Sobocki, utsedd av Stiftelsen Industrifonden
(ordférande)

¢ Ann-Tove Kongsnes, utsedd av Investinor AS

¢ Karl Tobieson, utsedd av Linc AB

¢ Elmar Schnee, styrelsens ordférande.

For det fall ndgon av de tre storsta aktiedgarna skulle
avsta fran att utse en representant till valberedningen
ska ratten 6vergd till den aktiedgare som, efter dessa
tre aktiedgare, har det storsta aktiedgandet i Calliditas.
Styrelsen ska sammankalla valberedningen. Till ordfo-
rande i valberedningen ska utses den ledamot som
foretrader den storsta aktiedgaren om valberedningen
inte enhélligt utser annan ledamot. Om aktiedgare som
utsett ledamot i valberedningen inte langre tillhor de tre
storsta aktiedgarna senast tre manader fére arsstamman
ska den ledamot som utsetts av denne dgare stilla sin
plats till forfogande och den aktiedgare som tillkommit
bland de tre storsta aktiedgarna ha ratt att utse en
representant till valberedningen. Om inte sarskilda skal
foreligger ska emellertid ingen forandring ske i valbe-
redningens sammansattning om endast en marginell
dgarforandring gt rum eller om forandringen intraffar
senare an tre manader fore arsstamman. Aktiedgare
som tillkommit bland de tre storsta dgarna till foljd av

en vasentlig forandring i gandet senare an tre manader
fore stAmman ska dock ha ratt att utse en representant
som ska ha ratt att ta del i valberedningens arbete och
delta vid valberedningens moten. For det fall ledamot
l&mnar valberedningen innan dess arbete ar slutfort

ska den aktiedgare som utsett ledamoten utse en ny
ledamot. Om denne aktiedgare inte langre tillhor de

tre storsta aktiedgarna ska en ny ledamot utses i ovan
angiven ordning. Aktiedgare som utsett representant till
ledamot i valberedningen har ratt att entlediga sadan
ledamot och utse ny representant till ledamot i val-
beredningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska
omedelbart offentliggtras. Valberedningens mandat-
period l6per intill dess ny valberedning utsetts. Val-
beredningen ska utféra vad som aligger valberedningen
enligt Koden.

Valberedningen kommer att konstitueras och samman-
trada fore arsstdmman 2020 och dess forslag kommer
att presenteras i kallelsen till drsstdmman och pa
Calliditas webbplats. Aktiedgare far inkomma med
forslag till valberedningen i enlighet med vad som
publicerats pa bolagets webbplats www.calliditas.se
fore &rsstamman.

Enligt bolagsordningen ska Calliditas som extern revisor
ha ett registrerat revisionsbolag. Vid arsstdmman 2019
omvaldes, till och med arsstamman 2020, det regist-
rerade revisionsbolaget Ernst & Young AB till revisor.
Huvudansvarig revisor ar Fredrik Norrman. Revisorn
granskar moderbolagets och koncernens rékenskaper
och forvaltning pa uppdrag av arsstamman. Den externa
revisionen av moderbolagets och koncernens raken-
skaper samt av styrelsens och VD:s forvaltning utfors
enligt god revisionssed i Sverige. Bolaget uppdrog at
revisorn att dversiktligt granska en delarsrapport under
2019, vilket uppfyller kraven i Koden. For information
om arvode ftill revisorn hanvisas till Not 6 Arvode till
revisorer.

Styrelsen dr bolagets hogsta beslutsfattande organ efter
bolagsstdmman. Enligt aktiebolagslagen ar styrelsen
ansvarig for Calliditas forvaltning och organisation, vilket
innebdr att styrelsen ar ansvarig for att, bland annat,
faststalla mal och strategier, sdkerstalla rutiner och
system for utvardering av faststallda mal, fortlopande
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Bolagsstyrningsrapport

utvardera bolagets resultat och finansiella stéllning samt
utvardera den operativa ledningen. Styrelsen ansvarar
ocksa for att sakerstalla att arsredovisningen och delars-
rapporter upprattas i ratt tid. Dessutom utser styrelsen
bolagets verkstallande direktor.

Styrelseledaméterna valjs normalt av arsstamman for
tiden intill slutet av nésta arsstamma. Enligt Calliditas
bolagsordning ska styrelsen, till den del den véljs av
bolagsstdmman, bestd av minst tre ledaméter och hogst
tio ledamoter utan styrelsesuppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande valjas av
arsstimman och ha ett sarskilt ansvar for ledningen av
styrelsens arbete och for att styrelsens arbete ar val-
organiserat och genomfors pa ett effektivt satt.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststalls pa det konstituerande styrelse-
motet varje ar. Arbetsordningen reglerar bland annat
styrelsepraxis, funktioner och férdelningen av arbete
mellan styrelseledamoterna och verkstallande direktor.

| samband med det konstituerande styrelsemotet
faststéller styrelsen dven instruktionen for verkstallande
direktor innefattande finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett arligen faststallt
schema. Utdver dessa styrelseméten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera fragor
som inte kan hanskjutas till ett ordinarie styrelsemote.
Utdver styrelsemétena har styrelseordféranden och
verkstéllande direktoren en fortlopande dialog rorande
ledningen av bolaget.

Styrelseledamdéters oberoende, ndrvaro och arvode 2019

For ndrvarande bestar Calliditas styrelse av sex ordinarie
ledamoter som valts av bolagsstdmman.

Styrelsens oberoende

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

Styrelsens arbete under 2019

Styrelsen har under 2019 haft totalt 15 moéten, varav

6 ordinarie och 9 extramoten. Calliditas VD deltar

vid styrelsemdten liksom bolagets CFO, som har varit
sekreterare vid motena. Andra tjansteman i Calliditas har
deltagit som foredragande. Antalet extra styrelsemoten
ar ett resultat av att bolaget varit aktivt under aret med
licensieringar och kapitalanskaffning.

Styrelsens arvoden

Avgifter till ledamoter som valjs av arsstdmman beslutas
av arsstamman. Arsstamman den 8 maj 2019 beslutade
att arvoden till styrelsen for perioden fram till slutet av
nasta arsstdmma ska vara foljande:

Styrelsearvode ska utgd med 550 000 SEK till styrel-
sens ordférande och 160 000 SEK till envar av 6vriga
ledamoter som inte ar anstéllda i koncernen, 40 000
SEK till ordféranden i revisionsutskottet och 20 000
SEK till dvriga ledamoter i revisionsutskottet som inte
ar anstallda i koncernen, samt 30 000 SEK till ordfo-

Oberoende i férhallande till Narvaro

Bolaget och Revisions- Erséttnings- Total

Ledamot bolags- Storre Styrelse- utskotts- utskotts- ersattning
Befattning sedan ledningen aktiedgare moten moten moten TSEK
Ja 2/2 503

Styrelseordférande 2019
Styrelseledamot 2017
Styrelseledamot 2009

Ann-Tove Kongsnes Styrelseledamot 2013
(till maj-19)

Elmar Schnee
Thomas Eklund
Lennart Hansson

Bengt Julander Styrelseledamot 2004

Hilde Furberg Styrelseledamot 2014

Olav Hellebo Styrelseledamot 2014
(Gl maj-19)

Diane Parks Styrelseledamot 2019
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Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
Ja

Ja

;

Ja 10/10 -

Ja 15/15 6/7 1/2 317
Ja 14/15 - 1/2 139
Nej 5/5 3/3 - -
Nej 15/15 - 2/2 102
Ja 14/15 7/7 - 217
Ja 5/5 - - 58
Ja 10/10 - 2/2 238

randen i ersattningsutskottet och 15 000 SEK till Gvriga
ledamoter i ersattningsutskottet som inte ar anstallda

i koncernen. Utéver det ovan foreslagna arvodet for
ordinarie styrelsearbete foreslas att styrelseledamot som
ar bosatt i USA ska erhélla ett extra arvode om 140 000
SEK och att styrelseledamot som &r bosatt i Europa,
men utanfér Norden, ska erhdlla ett extra arvode om

50 000 SEK. For mer information om ersattningen till
styrelseledamoterna, se Not 9 Anstéllda och personal-
kostnader samt tabell pa sidan 44.

Styrelseutskott

Revisionsutskottet

Calliditas har ett revisionsutskott bestdende av tva
medlemmar: Thomas Eklund (ordférande) och Hilde
Furberg. Revisionsutskottet ska, utan att det paverkar
styrelsens ansvar och uppgifter, dvervaka bolagets finan-
siella rapportering, dvervaka effektiviteten i bolagets
interna kontroll, internrevision och riskhantering, halla
sig informerad om revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen, granska och 6vervaka revisorns
opartiskhet och sjalvstédndighet och darvid sarskilt
uppmarksamma om revisorn tillhandahaller bolaget
andra tjdnster an revisionstjanster, samt bitrada vid
forberedelse av forslag till bolagsstimmans val av revisor.

Utskottet har sammantratt sju gdnger under 2019. Bola-
gets revisorer har deltagit vid sex av sammantradena vid
vilka diskuterades bland annat revisorernas planering av
revisionen, deras iakttagelser och granskning av bolaget
samt bolagets finansiella rapporter.

Ersdttningsutskottet

Calliditas har ett ersattningsutskott bestdende av tva
medlemmar: Elmar Schnee (ordférande) och Diane
Parks. Ersattningsutskottet ska bereda forslag avseende
ersattningsprinciper, ersattningar och andra anstéllnings-
villkor for den verkstallande direktéren och de ledande
befattningshavarna.

Ersattningsutskottet har sammantratt fyra ganger under
2019. Vid dessa sammantraden har utskottet diskuterat
existerande kompensationssystem i bolaget inklusive
forslag till ersattning till VD och ledande befattningsha-
vare samt inriktning och villkor pa de incitamentspro-
gram som beslutades att implementeras av arsstimman
den 8 maj 2019.

Ersattning till VD och

ledande befattningshavare 2019

Calliditas ska erbjuda en marknadsmassig totalkompen-
sation som mojliggor att kvalificerade ledande befatt-
ningshavare kan rekryteras och behallas. Ersattningar

calliditas

inom Calliditas ska vara baserade pa principer om
prestation, konkurrenskraft och skalighet. Med ledande
befattningshavare avses verkstallande direktéren och
ovriga personer i koncernledningen. Ersattningen till
ledande befattningshavare ska kunna besta av fast
ersattning, rorlig ersattning, aktie- och aktiekursbaserade
incitamentsprogram, pension samt évriga formaner. Om
lokala forhallanden motiverar variationer i ersattnings-
principerna far sidana variationer férekomma. Den fasta
ersattningen ska beakta den enskildes ansvarsomraden
och erfarenhet. Den fasta |6nen ska ses 6ver arligen.
Ledande befattningshavare kan erbjudas kontantbo-
nusar. Rorlig ersattning som utgar kontant far uppga

till hogst 40 procent av den arliga fasta ersattningen.
Rorliga ersattningar ska vara kopplade till forutbestamda
och métbara kriterier, utformade med syfte att framja
bolagets l&ngsiktiga vardeskapande.

Aktie- och aktiekursbaserade incitamentsprogram ska i
forekommande fall beslutas av bolagsstdmman. Pension
ska, dar s ar mojligt, vara premiebaserad. For verkstal-
lande direktdr och 6vriga ledande befattningshavare kan
premien, i de fall da premiebaserad pension ar tillamplig,
utgora upp till 30 procent av den fasta [6nen. Styrelsen
har ratt att utan hinder av ovanstaende istallet erbjuda
andra l6sningar som kostnadsmadssigt ar likvardiga med
ovanstaende.

Utvérdering av styrelse och

verkstallande direktor

Styrelseordféranden initierar arligen en utvardering

av styrelsens arbete. Utvarderingens syfte ar att fa

en uppfattning om styrelseledaméternas asikt om hur
styrelsearbetet bedrivs och vilka atgarder som kan goras
for att effektivisera styrelsearbetet. Avsikten ar ocksa att
f& en uppfattning om vilken typ av fradgor styrelsen anser
bor ges mer utrymme och pé vilka omraden det even-
tuellt kravs ytterligare kompetens i styrelsen. Styrelsen
utvarderar fortlopande verkstallande direktorens arbete
genom att folja verksamhetens utveckling mot de
uppsatta malen och gor arligen en formell utvardering.
Verkstéllande direktor och ledningsgrupp

Verkstallande direktéren ar i sin roll underordnad
styrelsen och har som huvuduppgift att skota bolagets
|6pande forvaltning och den dagliga verksamheten i
bolaget. Av styrelsens arbetsordning och instruktion
for VD:n framgar vilka frégor som bolagets styrelse ska
fatta beslut om och vilka beslut som faller inom VD:ns
ansvarsomrade. VD:n ansvarar dven for att ta fram
rapporter och nddvandigt beslutsunderlag infor styrel-
sesammantrdden och ar féredragande av materialet vid
styrelsesammantraden.
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Calliditas bolagsledning bestod 2019 av nio personer
och utgjordes utover VD, av Chief Financial Officer, Vice
President of Pharmaceutical Development, Vice Presi-
dent Project Management, Chief Medical Officer, Chief
Science Officer, Vice President Regulatory Affairs, Vice
President North America Commerce och Head of Inve-
stor Relations. For information om nuvarande ledande
befattningshavarna i Calliditas, nér dessa tilltradde sina
befattningar samt fodelsedr, utbildning, erfarenhet,
aktieinnehav i bolaget samt pagdende och tidigare
uppdrag hanvisas till sidan 76 samt bolagets hemsida,
www.calliditas.se.

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i
aktiebolagslagen, arsredovisningslagen — som innehaller
krav pa att information om de viktigaste inslagen i
Calliditas system for intern kontroll och riskhantering i
samband med den finansiella rapporteringen varje ar ska
inga i bolagsstyrningsrapporten - samt Koden. Styrelsen
ska bland annat se till att Calliditas har god intern
kontroll och formaliserade rutiner som sékerstaller att
fastlagda principer for finansiell rapportering och intern
kontroll efterlevs samt att det finns andamalsenliga
system for uppfoljning och kontroll av bolagets verk-
samhet och de risker som bolaget och dess verksamhet
ar forknippad med.

Den interna kontrollens dvergripande syfte ar att i

rimlig grad sakerstalla att bolagets operativa strategier
och mal foljs upp och att dgarnas investering skyddas.
Den interna kontrollen ska vidare sédkerstalla att den
externa finansiella rapporteringen med rimlig sékerhet
ar tillforlitlig och uppréattad i dverensstdammelse med god
redovisningssed, att tilldmpliga lagar och férordningar
foljs samt att krav pa noterade bolag efterlevs. Den
interna kontrollen omfattar huvudsakligen féljande fem
komponenter.

Kontrollmiljé

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

| syfte att skapa och vidmakthalla en fungerande
kontrollmilj¢ har styrelsen antagit ett antal policys och
styrdokument som reglerar den finansiella rappor-
teringen. Dessa utgors huvudsakligen av styrelsens
arbetsordning, VD-instruktion, revisionsutskottets
arbetsordning samt instruktion for finansiell rapporte-
ring. Styrelsen har ocksa antagit en attestordning samt
en finanspolicy. Bolaget har dven en ekonomihandbok
som innehaller principer, riktlinjer och processhe-
skrivningar for redovisning och finansiell rapportering.
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Styrelsen har vidare inrattat ett revisionsutskott som
har som huvudsaklig uppgift att dvervaka bolagets
finansiella stallning, att dvervaka effektiviteten i bola-
gets interna kontroll, internrevision och riskhantering,
att hélla sig informerad om revisionen av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen samt att granska och
overvaka revisorns opartiskhet och sjélvstandighet.
Ansvaret for det [6pande arbetet med den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen

har delegerats till bolagets verkstallande direktor. Den
verkstéllande direktéren rapporterar regelbundet till
styrelsen i enlighet med den fastlagda VD-instruktionen
och instruktionen for finansiell rapportering. Styrelsen
far aven rapporter fran bolagets revisor.

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

Riskbeddémning

I riskbeddmningen ingar att identifiera risker som kan
uppsta om de grundlaggande kraven pa den finan-
siella rapporteringen i bolaget inte uppfylls. Calliditas
ledningsgrupp har i ett sarskilt riskregister identifierat
och utvarderat de risker som aktualiseras i verksam-
heten samt utvarderat hur riskerna kan hanteras.
Calliditas ledning ska arligen utfora en riskutvardering
avseende strategiska, operationella och finansiella
risker och presentera dessa for revisionsutskottet och
styrelsen. Den verkstallande direktdren ar ansvarig for
presentationen. Ledningens riskutvardering ska granskas
av CFO:n pa arlig basis.

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter begrénsar identifierade risker och
sakerstaller korrekt och tillforlitlig finansiell rapporte-
ring. Styrelsen ansvarar for den interna kontrollen och
uppfélining av bolagsledningen. Detta sker genom bade
interna och externa kontrollaktiviteter samt genom
granskning och uppfoljning av bolagets styrdokument
som &r relaterade till riskhantering. Kontrollaktivite-
ternas effektivitet utvarderas arligen, och resultaten

av dessa utvarderingar avrapporteras till styrelsen och
revisionsutskottet. | avtal med viktiga underleverantorer
tillférsakras Calliditas réatten att kontrollera respektive
underleverantors uppfylinad av aktuella tjdnster, inklu-
derat kvalitetsaspekter.

Uppféljning

Efterlevande och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp 16pande. Den verkstéllande direktdren ser till
att styrelsen |6pande erhaller rapportering om utveck-
lingen av bolagets verksamhet, daribland utvecklingen

av bolagets resultat och stallning samt information om
viktiga hiandelser, sdsom exempelvis forskningsresultat
och viktiga avtal. Den verkstallande direktéren avrappor-
terar ocksa dessa fragor pa varje ordinarie styrelsemote.
Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och styr-
dokument &r foremal for arlig utvardering. Resultaten

av dessa utvarderingar sammanstélls av bolagets CFO
och avrapporteras till styrelsen och revisionsutskottet
arligen.

Information och kommunikation

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar
som syftar till att framja riktigheten av den finansiella
rapporteringen och mojliggdra rapportering och ater-
koppling fran verksamheten till styrelse och ledning,
exempelvis genom att styrande dokument i form av
interna policys, riktlinjer och instruktioner avseende
den ekonomiska rapporteringen gjorts tillgdngliga och
ar kanda for berérda medarbetare. Styrelsen har ocksa

antagit en informationspolicy som reglerar bolagets
informationsgivning.

Utbver den ovan ndmnda interna kontrollen finns &ven
intern verksamhetsspecifik kontroll av data avseende
forskning och utveckling samt en kvalitetskontroll som
omfattar systematisk évervakning och utvérdering av
bolagets utvecklings- och tillverkningsarbete.

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevi-
sionsfunktion och kommit fram till att en sddan inte ar
motiverad i Calliditas med hansyn till verksamhetens
omfattning samt att styrelsens uppféljning av den
interna kontrollen beddms vara tillracklig for att saker-
stilla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen
omprovar behovet nar forandringar sker som kan foran-
leda omprovning och minst en géng per ar.

Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

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

Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrnings-
rapporten for ar 2019 pa sidorna 68-73 och for att den
ar uppréattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU
16 Revisorns granskning av bolagsstyrningsrapporten.
Detta innebdr att var granskning av bolagsstyrnings-
rapporten har en annan inriktning och en vasentligt
mindre omfattning jamfort med den inriktning och
omfattning som en revision enligt International

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

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar
i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna

2-6 arsredovisningslagen samt 7 kap. 31 § andra
stycket samma lag ar forenliga med arsredovisningen
och koncernredovisningen samt ar i dverensstammelse
med arsredovisningslagen.

Stockholm 27 april 2020

Ernst & Young AB

Fredrik Norrman
Auktoriserad revisor
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Styrelse

Elmar Schnee
Ordférande

Fodd 1959.
Styrelseordférande sedan 2019.

Utbildning: Master i marknadsféring
och ledarskap fran IMD.

Styrelseutskott: Ordforande i
ersattningsutskottet.

Erfarenhet: Elmar Schnee var tidigare
VD for Merck Serono och hade en
central roll i Merck KGaAs forvary

av Serono. Han har ocksé suttit som
General Partner och medlem i Merck
KGaAs styrelse samt innehaft flertalet
globala seniora positioner for UCB
och Sanofi.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande i Santhera
Pharmaceutical, ProCom Rx SA,
Moleac Pte Lts och Noorik
Biopharmaceuticals AG samt styrel-
seledamot i Jazz Pharmaceuticals,
Stallergenes Greer och Damian
Pharma AG.

Innehav i bolaget: Elmar Schnee
innehar 23 236 aktieratter i styrelse
LTIP 2019. Oberoende i forhallande
till sdvél bolaget och dess ledning
som till storre aktiedgare.

*En teckningsoption motsvarar teckning av 250 aktier.

Thomas Eklund

Styrelseledamot

Fodd 1967.
Styrelseledamot sedan 2017.

Utbildning: MBA fran
Handelshdgskolan i Stockholm.

Styrelseutskott: Ordférande
i revisionsutskottet.

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

President pa Handelsbanken Markets.

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

Innehav i bolaget: Thomas Eklund
innehar 445 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2017/2020* och

8 449 aktieratter i styrelse LTIP 2019.
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Hilde Furberg

Styrelseledamot

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Civilingenjorsexamen fran
Oslo universitet, Norge.

Styrelseutskott: Ledamot i revisions-
utskottet.

Erfarenhet: Hilde Furberg ar en
oberoende konsult och en professi-
onell styrelseledamot. Hon har bred
erfarenhet av ledarskap fran hennes
35 ari forsalining, marknadsféring,
strategi och management inom
Pharma / Biotech. Hennes erfaren-
het ligger inom olika omraden av
sdllsynta sjukdomar, i allt fran sma
till stora globala féretag. Hilde har
arbetat i foretag som Genzyme och
Baxter, hon var senast SVP och
General Manger / European Head of
Rare Diseases for Sanofi Genzyme.
Forutom att arbeta for Genzyme /
Sanofi Genzyme har Hilde sedan
2005 varit en icke-verkstallande
direktor och styrelseledamot i Probi,
Pronova, Clavis, Bergenbio och
Algeta.

Ovriga nuvarande befattningar:

Hon ar for narvarande en industriell
radgivare till Investinor och styrelse-
ledamot i Tappin, CombiGene och PCI
Biotech.

Innehav i bolaget: Hilde Furberg
innehar 15 250 aktier i Bolaget, 118
teckningsoptioner av Optionsprogram
2017/2020* och 8 449 aktieratter

i styrelse LTIP 2019. Oberoende i
forhallande till savél bolaget och dess
ledning som ftill storre aktiedgare.

Lennart Hansson

Styrelseledamot

Fodd 1956.
Styrelseledamot sedan 2009.

Utbildning: Doktorsexamen i genetik
fran Umea universitet.

Erfarenhet: Lennart Hansson har bred
erfarenhet i ledande befattningar av
ldkemedelsutveckling och affarsut-
veckling i bade biotech och pharma-
bolag sasom KabiGen AB, Symbicom
AB, AstraZeneca, Biovitrum AB

och som vd i Arexis AB. Lennart

var ansvarig for Industrifondens life
science verksamhet 2008-2016. Han
har arbetat i mer an 30 bolagssty-
relser och ar dven medgrundare av
tva ldkemedelsutvecklingsbolag.

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

Innehav i bolaget: Lennart Hansson
innehar 12 000 aktier i bolaget och

8 449 aktieratter i styrelse LTIP 2019.
Oberoende i forhallande till saval
bolaget och dess ledning som till
storre aktiedgare.

Bengt Julander

Styrelseledamot

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2004.

Utbildning: Apotekarexamen fran
Uppsala universitet.

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

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Knil AB.
Styrelseledamot for Linc AB, Medivir
Aktiebolag, Stille AB, Nefecon AB,
Swevet AB, ProEquo AB, Sedana
Medical AB (publ), Busulipo AB,
nWise AB, Swevet Holding AB,
Pharmalink Nordic AB och Cronhamn
Invest AB. Styrelsesuppleant for Kv
Eldstaden i Bromma AB, Algarvefast-
igheter AB, Eriksbergskliniken Gam
AB, Linc Global AB, Linc International
AB, Korkyl Holding AB, Eriksbergskli-
niken AB och Linc Trade AB.

Innehav i bolaget: Bengt Julander
innehar (direkt och genom bolag) 4
836 108 aktier i bolaget.

Oberoende i forhéllande till bolaget
och dess ledning, men ej i forhallande
till stérre aktiedgare.
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Diane Parks

Styrelseledamot

Fodd 1952.
Styrelseledamot sedan 2019.

Utbildning: Magisterexamen fran
Kansas State University och en MBA
fran Georgia State University.

Styrelseutskott: Ledamot i ersattnings-
utskottet.

Erfarenhet: Diane Parks ar en ledande
befattningshavare med lang erfarenhet
inom forsaljining och marknadsforing i
USA dar hon har haft positioner som
exempelvis Head of US Commercial pa
Kite Pharma, Vice President Sales pa
Amgen och chef for global marknads-
foring hos Pharmacyclics.

Ovriga nuvarande befattningar: -

Innehav i bolaget: Diane Parks innehar
8 449 aktieratter i styrelse LTIP 2019.
Oberoende i forhallande till saval
bolaget och dess ledning som till storre
aktiedgare.
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Ledande befattningshavare

T T

Renee Aguiar-Lucander

Chief Executive Officer
Fodd 1962. CEO sedan 2017.

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

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

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

Innehav i bolaget: Renée Aguiar-
Lucander innehar 42 500 aktier i
bolaget, 1 478 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2017/2020%, 350
000 teckningsoptioner av Options-
program 2018/2022 och 195 000
teckningsoptioner av Optionsprogram
2019/2022.

Fredrik Johansson

Chief Financial Officer
Fodd 1977. CFO sedan 2017.

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

Erfarenhet: Fredrik Johansson har
omfattande erfarenhet fran ledande
befattningar, framst inom telekom
och mjukvara.Tidigare var han CFO
och COO hos Birdstep Technology/
Techstep ASA, noterat pad Oslobdrsen,
dar han bland annat var ansvarig
for forvarvet av, samt den omvéanda
noteringen av, Teki Solutions. Tidi-
gare CFO tjanster inkluderar dven
Phone Family, Teligent Telecom och
Wayfinder Systems.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande for Truference AB.
Innehavare av Fountainpark Consul-
ting.

Innehav i bolaget: Fredrik Johansson
innehar 7 000 aktier i bolaget,

325 teckningsoptioner av Options-
program 2017/2020%, 90 000
teckningsoptioner av Options-
program 2018/2022 och 50 000
teckningsoptioner av Optionsprogram
2019/2022.
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Frank Bringstrup
Vice President Regulatory Affairs

Fodd 1959.
VP Regulatory Affairs sedan 2019.

Utbildning: Lakarutbildning fran
Képenhamns universitet. Han har ett
diplom i Managing Medical Product.

Innovation (MMPI) fran Handels-
hogskolan i Képenhamn, ett diplom
i foretagsekonomi fran Warwick
University, en post graduate-speci-
alistkurs i folkhalsovetenskap fran
Sundhedsstyrelsen, Danmark.

Erfarenhet: Frank Bringstrup

har dver 17 ars erfarenhet inom
ldkemedelsindustrin inom regel- och
tillsynsfragor och interaktioner med
l&dkemedelsmyndigheterna. Innan han
borjade pa Calliditas arbetade han

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

Innehav i bolaget: Frank Bringstrup
innehar 7 500 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2019/2022.

*“En teckningsoption motsvarar teckning av 250 aktier.

Krassimir Mitchev

Chief Medical Officer (tillférordnad)

Fodd 1959.
Chief Medical Officer sedan 2019.

Utbildning: University of Medicine,
Medical Academy, Sofia. Bulgarien.

Erfarenhet: Dr Krassimir Mitchev,
MD, PhD, &r legitimerad lakare och
har specialistutbildning inom intern-
medicin och lungmedicin. Han har en
bred och omfattande akademisk och
industriell karriar med narmare 20 ars
erfarenhet fran bl a GlaxoSMithKline
och UCB Pharma. Hans narmast
tidigare anstéllning var som medicinsk
chef for terapiomradet hemofili pa
SOBI (Swedish Orphan Biovitrum),
dar han ansvarade for utveckling och
genomfdrande av en global medicinsk

strategi och rent operativ verksamhet.

Dr Mitchev borjade sin anstéllning pa
Calliditas Therapeutics i mars 2019.

Innehav i bolaget: Krassimir Mitchev
innehar inga aktier i bolaget.

Johan Haggblad

Chief Scientific Officer

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

Utbildning: Doktorsexamen i
neurokemi och neurotoxikologi fran
Stockholms universitet.

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

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

Innehav i bolaget: Johan Haggblad
innehar 14 250 aktier i Bolaget,

739 teckningsoptioner av Options-
program 2017/2020* och 45 000
teckningsoptioner av Optionsprogram

2018/2022.
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Ann-Kristin Myde

VP Head of Clinical Development &
Project Management

Fodd 1955. VP Project
Management sedan 2016

Utbildning: Kandidatexamen i kemi
fran Stockholms universitet.

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

Innehav i bolaget: Ann-Kristin Myde
innehar 295 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2017/2020* och 3
586 teckningsoptioner av Options-
program 2018/2022.

*“En teckningsoption motsvarar teckning av 250 aktier.

Arsredovisning 2019 | Calliditas Therapeutics



Ledande befattningshavare

Andrew Udell

Vice President North America
Commercial

Fodd 1970. VP North America
Commercial sedan 2019.

Utbildning: BSc fran Lehigh
University. MBA fran University of
Connecticut.

Erfarenhet: Andrew Udell har mer dn
20 ars kommersiell erfarenhet inom
|dkemedelsindustrin. Innan Andrew
borjade pa Calliditas arbetade han
som Vice President Nordamerika
Commercial pa NeuroDerm. Andrew
borjade sin karridr i lakemedels-
industrin hos Purdue Pharma och
innehade flera forsaljnings- och
marknadsforingspositioner, bland
annat ansvarade han for bolagets
varumarken och ledde ett multifunk-
tionellt team for ett mangmiljardsél-
jande smartstillande lakemedel.

Innehav i bolaget: Andrew Udell
innehar 200 000 teckningsoptioner
av Optionsprogram 2018/2022
och 20 000 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2019/2022.
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Mikael Widell

Head of Communications and IR

Fodd 1958.
Head of Communication
and IR sedan 2017.

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

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

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

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

Innehav i bolaget: Mikael Widell
innehar inga aktier i bolaget.
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Katayoun Welin-Berger

Vice President Operations

Fodd 1968.
VP Operations sedan 2020.

Utbildning: Doktorsexamen i farmaci
fran Uppsala universitet.

Erfarenhet: Katayoun Welin-Berger
anslot till Calliditas i januari 2020.
Hon har mer an 28 ars kommersiell
erfarenhet lakemedels- och biotech-
industri. Katayoun startade sin
karriar pa AstraZeneca dar hon hade
flertalet positioner inom bade R&D
och Operations. Katayoun kommer
narmast fran BioGaia AB dar hon
arbetade som VP Operations i sex ar.

Innehav i bolaget: Katayoun innehar
65,000 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2019/2022.

Vetenskapligt rad

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

Jonathan Barratt

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

Daniel C. Cattran

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

Bengt Fellstrom

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

Jiirgen Floege

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

Richard Lafayette

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

Brad H. Rovin

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

Vladimir Tesar

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

Hérnan Trimarchi

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

AlH: Autoimmun hepatit, en
sallsynt autoimmun inflammatorisk
sjukdom i levern.

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

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

CKD: Kronisk njursjukdom
(chronic kidney disease).

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

en njursjukdom férvarras minskar
eGFR.

EMA: European Medicines Agency

ESRD: Terminal njursvikt
(end stage renal disease).

FDA: US Food and Drug
Administration.

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

Glomeruli (glomerulus, sing):

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

Glomerulonefrit: en inflammation
i glomeruli, njuren filtrerings-
funktion.

Hematuri: Blod i urinen, ett tecken
pa lackage i njurarna.

IgA: Immunglobulin A, en sorts
antikropp.

IgA-nefropati (IgAN): En sillsynt
autoimmun njurinflammations-
sjukdom, inom klassen glomerulo-
nefriter.

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

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

Incidens: Antal nya patienter som

tillkommer per ar inom en sjukdom.

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

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

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

Medicare: Ett offentligt finansierat
sjukforsakringssystem i USA for
personer éver 65 ar eller som

lever med vissa handikapp. Skilt
fran Medicaid, som ar ett statligt
sjukvardsforsakringsprogram i USA
till stod for laginkomsttagare och
deras familjer.
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Nefrolog: Njurlakare.

Njurbiopsi: Ett vavnadsprov fran
njuren som tas for att sakerstalla
diagnos.

Off label-forskrivning: Forskriv-
ning av ett godkant lakemedel
utanfor den godkanda indika-
tionen, anvandningen.

On label: Férskrivning av ett
godkant lakemedel inom den
godkanda indikationen.

PBC: Primar gallkolangit, en
sallsynt autoimmun fettlever-
sjukdom.

Orphan disease: En sallsynt
sjukdom som faller inom kriteria i
sarldkemedelslagstiftning. Orphan
drug, sarlakemedel.

Peyers plack: Lymfvavnad i ileum,
den bortre delen av tunntarmen,
en del av kroppens immunforsvar.

Prevalens: Antal personeri en
population som har en sjukdom.

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

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

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

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

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

Finansiell kalender

Delarsrapport for perioden 1 januari - 31 mars 2020
Arsstamma 2020

Delarsrapport for perioden 1 januari - 30 juni 2020
Delarsrapport for perioden 1 januari - 30 september 2020

- oslutskommuniké for perioden 1 januari - 31 december 2020

14 maj 2020

25 juni 2020

13 augusti 2020
12 november 2020
18 februari 2021
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