calliditas

CALLIDITAS THERAPEUTICS AB (publ)

Deldrsrapport 1 januari — 30 september 2020
Expansion av var projektportfolj

o Nettoomsattningen for perioden uppgick Nettoomsattningen for perioden uppgick
till - (-) MSEK. till 0,5 (138,2) MSEK.

o Rorelseresultatet for perioden uppgick till Rorelseresultatet for perioden uppgick till
-104,9 (-52,6) MSEK. -243,8 (-10,0) MSEK.

e Periodens resultat fore skatt uppgick till Periodens resultat fore skatt uppgick till
-137,9 (-50,1) MSEK. -262,9 (-9,5) MSEK.

e Resultat per aktie fore och efter utspadning Resultat per aktie fore och efter utspad-
uppgick till -2,77 (-1,30) SEK. ning uppgick till -6,09 (-0,26) SEK.

e Perden 30 september 2020 uppgick likvida
medel till 1 396,9 (805,1) MSEK.

e 1juli 2020 meddelade Calliditas att delar av 6vertilldelningsoptionen fran borsnoteringen pa
The Nasdaq Global Select Market i USA utnyttjats, vilket innebar att Calliditas tillférdes yt-
terligare ca 6,9 miljoner USD (ca 63 miljoner SEK) innan avdrag for transaktionskostnader.

e laugusti 2020 meddelade Calliditas att de har ingatt ett avtal om att forvarva en kontrollpost
i Genkyotex SA, ledande inom NOX-hamningsterapier.

« | november 2020 férvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex SA motsvarande 62,7%
av utestaende aktier.

e Inovember 2020 rapporterade Calliditas positiva topline-resultat fran del A av fas 3-studien
NeflgArd.

Investerarpresentation 12 november kil 14:30

Webcast med telekonferens fér Q3 2020, 12 november 2020, kl 14:30 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-q3-2020
Telekonferens: SE: +46856642707 UK: +443333009034 US: +18332498405
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VD-ord
Expansion av var projektportfolj

Den 13 augusti tillkdnnagav vi forvarvet av en majoritetsandel pa 62,7%
for 19,8 miljoner euro i Genkyotex, ett borsnoterat life-science bolag i
Frankrike. Efter en framgangsrik stangning av kontrollposten planerar
vi att genomfora ett forenklat kontant budpliktsbud i syfte att forvarva
resterande aktier, vilket planeras att dga rum under Q4 2020.

Vi arvaldigt glada 6ver detta forvarv, som kompletterar vart nuvarande
och langsiktiga fokus pa inflammatoriska sjukdomar. Férvarvet ger oss
en plattform med antifibrotiska och antiinflammatoriska substanser
med vilka vi kan fortsatta att adressera stora medicinska behov inom
sarlakemedelssjukdomar och tillhandahalla 16sningar till patienter
inom manga olika terapeutiska omraden. Setanaxib, den ledande me-
dicinska kandidaten, hadmmar NOX 1 och NOX 4, som ar de framsta or-
sakerna till fibrogenes i flera organ. De producerar reaktiva syrearter
(ROS) och modulerar signalering genom oxiderande signalproteiner, som driver flera inflammato-
riska och fibrogena processer. Vi tror att vi har stora mojligheter att anvanda denna plattform till
forman for patienter som lider av fibrotiska sjukdomar och att den expertis som finns inom Calliditas
avseende CMC, regulatoriska fragor och sen klinisk utveckling kan vasentligt stodja och forbattra den
fundamentala plattform som Genkyotex har utvecklat. Vi dr overtygade om att detta kommer att
vara vardedrivande for alla bolagets intressenter pa bade kort och medellang sikt.

Under det tredje kvartalet fortsatte vi att arbeta mycket hart for att sakerstalla att NeflgArd-studien
utvecklades enligt plan for att kunna utldasa data under Q4. Covid ar fortfarande ett stort problem
Over stora delar av varlden, och det ar nédvandigt att iaktta fortsatt vaksamhet och fokus pa resurser.
Vi lade ocksa betydande tid och kraft under kvartalet pa fortsatt rekrytering av patienter till del B i
studien. Ett viktigt tillskott till studien var rekryteringen av den forsta kinesiska patienten den 7 sep-
tember av Everest Medicines. Detta var inte bara en viktig milstolpe for sjalva NeflgArd-studien, utan
ocksa en viktig komponent for att snabbt fa fram en férsta godkand medicin for IgA-nefropati (IgAN)
pa den kinesiska marknaden. Everest Medicines uppskattar att det finns 2 miljoner manniskor i Kina
som lever med IgAN, vilket gor det till ett betydande halsoproblem.

Medan vi under det tredje kvartalet sag en minskning av infektionsnivaer i coronapandemin i manga
delar av varlden forblir det ett illa karakteriserat och allméant outforskat virus som efter nio manaders
stor paverkan Over hela varlden fortfarande utgor ett problem utan nagon verklig 16sning eller effek-
tiv behandling. Vi fortsatter i dessa osdkra tider att hantera och bedéma scenarier relaterade till var
kliniska verksamhet for att fortsatta att leverera enligt var kdrnstrategi och pa vara uttalade mal. Vi
hoppas att det intensiva forsknings- och utvecklingsarbete som nu pagar inom terapi och vaccin kom-
mer att bara frukt pa kort sikt, vilket innebar att vi forhoppningsvis kan aterga till nagon form av
normalitet nadsta ar.

Efter kvartalets utgang, den 8 november, rapporterade vi positiva topline-resultat fran var viktiga fas
3-studie, NeflgArd. Det starka datapaketet bekraftar resultaten i den framgangsrika fas 2b-studien
och ger ytterligare stdd for lokal behandling av IgAN vid ursprungskallan, vilket ger patienterna hopp
om sjukdomsmodifiering. Vi kommer nu att sammanstalla de regulatoriska registreringsdokumenten
och anstka om accelererat godkdannande till FDA och villkorat godkdnnande till EMA, vilket &r plane-
rat till Q1 respektive H1 nasta ar. Detta ar en extraordinar prestation och talar till hela teamets kol-
lektiva expertis och engagemang. Det har inte funnits manga, om nagra, terapeutiska fas 3-studier
som framgangsrikt har helt och hallet utformat och genomforts av ett oberoende svenskt bolag un-
der de senaste tio aren, sa detta ar verkligen en exceptionell prestation. Vi ser fram emot néasta ka-
pitel pa denna resa.
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| den férra kvartalsrapporten beskrev jag den globala effekten av Covid-19 pa forsknings- och ut-
vecklingsklimatet, samt den odvertraffade kapitaltillforseln i sjukvardssektorn efter pandemins start.
Under det héar kvartalet har emellertid mycket av fokus flyttats mot presidentvalet i USA och dess
potentiella inverkan pa lakemedelspriser och de totala sjukvardskostnaderna i USA.

Under ett antal artionden har det varit ett politiskt tryck i bade demokratiska och republikanska ad-
ministrationer for att kontrollera sjukvardskostnaderna. Dessa anstrangningar har innefattat den
misslyckade "Hillarycare" i borjan av 1990-talet, till George W. Bushs Medicare Modernization Act
pa 2000-talet, till "Obamacare" 2010. Trots dessa anstrangningar har sjukvardskostnaderna i USA
fortsatt att 6ka. Ar 2000 uppgick de totala sjukvardskostnaderna enligt Health System Tracker fran
KFF & Petersen Center on Healthcare, till 1,9 biljoner dollar, vilket aterspeglar 13,4% av BNP. Ar 2005
hade detta stigit till 2,5 biljoner dollar och 15,5% av BNP, och 2015 till 3,4 biljoner dollar och 17,6%
av BNP, vilket motsvarar 10 500 dollar per capita (allt i 2018 ars penningvarde).

Medan det har varit stort fokus pa lakemedelskostnader bestar 6ver 50% av sjukvardskostnaderna
av sjukhus- och lakartjanster medan endast 9% avser receptbelagda ldkemedel. Denna siffra var 7%
1970, sa aven om kostnaden for receptbelagda lakemedel &r betydande ar de inte den framsta orsa-
ken till den snabba 6kningen av sjukvardskostnader. Med tanke pa 6kade krav att tiacka lakemedels-
kostnader med egna medel i samband med kop av receptbelagda lakemedel har dock lakemedels-
prissattning blivit en viktig politisk fraga. Med tanke pa "maktseparationen" inom det amerikanska
politiska systemet och de olika regionala intressena, har det visat sig svart att genomfora en me-
ningsfull hdlso- och sjukvardsreform i USA. Saledes, om demokraterna vinner presidentvalet och se-
naten samtidigt som de behaller kammaren kommer det sannolikt att finnas ett betydande tryck for
nagon form av sjukvardsreform. Biden har pratat om att forbattra Obamacare genom att erbjuda ett
offentligt forsakringsalternativ, vilket betyder en statlig sjukférsdkringsenhet som skulle konkurrera
med privata sjukforsakringsbolag. Argumentet ar att mojliggora bredare tillgang till halso- och sjuk-
vard, att ha fler personer som técks av forsakringar och kunna fa forebyggande medicinering - i mot-
sats till att vara pa sjukhus eller besoka primarvardens akuter - kan i slutdndan vara battre for lake-
medelsindustrin och samhallet i allmanhet.

En ny president skulle dock drva en unik sjukvardskris som man inte sett pa ett decennium. Hur det
kommer att paverka overgripande prioriteringar och sjukvardsreformer ar oklart. Hittills har en hel
del av diskussionen varit inriktad pa Affordable Care Act (ACA), dven kdnd som Obamacare. ACA var
ursprungligen en ganska impopular reform men har sedan dess vuxit i popularitet pa grund av regler
relaterade till redan existerande sjukdomar och som tillater barn som blir vuxna att kvarsta pa en
foralders forsakring. Trump har konsekvent forsokt upphava denna lag sedan han tilltradde 2016 och
forsoker nu fa den upphavd av Hogsta domstolen, dar en process kommer att inledas efter valet.
Inget tydligt republikanskt alternativ till ACA har presenterats, sa de faktiska féljderna av ett avskaf-
fande ar oklara. Biden har lovat att starka ACA vid en valseger. Men verkliga férandringar av systemet
skulle behoéva involvera Medicare och Medicaid, sjukhus- och ldkarkostnader, PBM och privata for-
sakringsbolag, vilket gor detta till en extraordinar komplex och tidskravande 6vning dven med ett
brett politiskt mandat. Kommer det att ske stegvisa forandringar i vardlandskapet, bade vad galler
tjanster och lakemedel efter valet, oavsett vem som hamnar i Vita huset? Troligtvis ja, men jag ar
inte saker pa att vi kommer att se 6vergripande forandringar under de kommande fyra aren som
skulle ha en stor negativ inverkan pa lakemedelsforetag som &r verksamma i USA.

Nar detta publiceras kommer vi dock alla att veta svaret pa fragan: "Vem blir nasta USA: s president?"
Lat oss se vad framtiden ger...

Renée Aguiar-Lucander, VD
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Verksamhetsoversikt

Nefecon — en oversikt

Calliditas ledande produktkandidat Nefecon ar en ny oral formulering av budesonid - en etable-
rad och mycket potent lokal immunhdammare - for behandling av den autoimmuna njursjukdo-
men IgA-nefropati (IgAN). IgAN &r en progressiv, kronisk sjukdom dar det finns ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov och inga godkdanda behandlingar. Med tiden férsamras patienter-
nas njurfunktion, dar manga riskerar att utveckla terminal njursjukdom, eller ESRD, och behéver
da dialys eller njurtransplantation. Nefecon ar for ndrvarande den enda lakemedelskandidaten
som utvecklas for IgAN och som ar avsedd att vara sjukdomsmodifierande. Sarlakemedelsklas-
sificering har beviljats for behandling av IgAN med Nefecon i USA och i EU.

Calliditas har de globala rattigheterna till Nefecon forutom i den kinesiska regionen och i Singa-
pore dar vi har ett strategiskt samarbete med Everest Medicines som vi utlicensierat utveckling
och kommersialisering till. Nefecon ar den enda lakemedelskandidaten som utvecklas fér IgAN
som har natt de viktigaste primara och sekundara effektmatten i en randomiserad, dubbelblind
och placebokontrollerad fas 2b-studie. | studien, som omfattade 150 patienter, var behandling
med Nefecon férknippad med en statistiskt signifikant och kliniskt meningsfull minskning av pro-
tein i urinen, eller proteinuri, och med en stabilisering av njurfunktionen, samt med en saker-
hetsprofil som visar att Nefecon ar val tolererad. Vi genomfor nu en global fas 3-studie som vi
rapporterade positiva topline-resultat fran del A under det fjarde kvartalet 2020.

Nefecon ar den enda lakemedelskandidaten under utveckling som verkar i ileum, tunntarmens
slutparti, med malet att vara en sjukdomsmodifierande behandling. Fastan IgAN paverkar nju-
rarna har flertalet vetenskapliga studier kommit fram till att sjukdomsutvecklingen har sitt ur-
sprung iileum. Patienter med IgAN har forhdjda nivaer i blodet av specifika IgA-antikroppar som
produceras i tarmen. Dessa, sa kallade, sekretoriska IgA-antikroppar saknar vissa enheter av ga-
laktos, en sockerart, i sin sa kallade hinge-region.

Nefecon ar utformat for att frisatta en hog dos av ett lokalverkande immunhdammande amne i
ileum for att minska bildandet av sekretoriska IgA-antikroppar och darmed risken att de hamnar
i blodet. Nefecons aktiva substans ar budesonid, en etablerad, mycket potent och lokalverkande
kortikosteroid som har anvants under artionden i andra indikationer. Efter att den aktiva sub-
stansen har frisatts och verkat i tarmslemhinnan tas den upp i blodet och kommer inilevern dar
90 procent bryts ned i forstapassagemetabolismen. Det gor att merparten av den aktiva sub-
stansen inaktiveras innan lakemedlet nar blodomloppet. Pa sa vis begransas immunhdammande
effekter i resten av kroppen och de betydande biverkningar som forknippas med de systemiska
kortikosteroider som fér ndrvarande anvands utanfor sina godkanda indikationer for behandling
av IgAN. For systemiska kortikosteroider galler att endast 20-30 procent bryts ned i férstapassa-
gemetabolismen.

NeflgArd-studien

Calliditas genomfor for narvarande en konfirmerande global fas 3-studie i IgAN, som gar under
beteckningen NeflgArd. Det &r en dubbelblind, placebokontrollerad tvadelad studie som utfor-
mats for att utvardera en minskning av surrogatmarkoren proteinuri som primart effektmatt.
Det ar samma effektmatt som anvandes i var tidigare fas 2b-studie, NEFIGAN. Studien ar upp-
delad i en behandlingsdel (del A) och en observationsdel (del B).

Del A ar en konfirmerande effekt- och sdkerhetsstudie som vi réknar med ska ligga till grund for
en ansokan om godkannande av ett nytt ldkemedel, eller New Drug Application (NDA), till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) och en ans6kan om
godkdnnande for marknadsféring, eller Marketing Authorization Application (MAA), till dess
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europeiska motsvarighet European Medicines Agency (EMA). Det primara effektmattet for del
A ar en minskning av proteinuri hos de 200 forsta patienterna som blivit randomiserade och
doserade. Dartill ar ett sekundart effektmatt i studiens del A, skillnaden i njurfunktion mellan
behandlade patienter och de som fatt placebo, méats som eGFR under en niomanadersperiod.
Det férvantas ocksa vara informativt betraffande det primara effektmattet for del B av studien.
Calliditas rapporterade i november 2020 positiva topline-resultat fran del A dar studien upp-
nadde bade det primara samt det sekundéara effektmattet. Baserat pa dessa resultat planerar
Calliditas att ansdka om accelererat godkdannande i USA hos FDA under Q1 2021, foljt av en an-
sokan om villkorligt godkdnnande i EU hos EMA under H1 2021.

Del B utformades som en bekraftande observationsstudie efter marknadsgodkannande for att
konfirmera langsiktig klinisk nytta av observerad reduktion av proteinuri. Efter att alla patienter
inkluderats i del A i december 2019 fortsatter Calliditas nu att rekrytera ytterligare 160 patienter
under 2020 for att i del B kunna beddéma skillnaden i njurfunktion mellan patienter som blivit
behandlade och de som fatt placebo. Detta mats som eGFR under en tvaarsperiod fran att re-
spektive patient borjade doseras. Trots att rekryteringstakten minskat pa grund av COVID-19-
pandemin forvantar vi att kunna rapportera data fran del B 2022/2023 baserat pa antalet pati-
enter som hittills rekryterats och férvantad rekrytering i Kina.

Totalt kommer NeflgArd att omfatta 360 patienter och ge nio manader av doseringsdata samt
totalt 15 manaders uppféljningsdata fran del A och B. Om Nefecon godkanns avser Calliditas att
marknadsféra och kommersialisera produkten i USA som en behandling specifikt utformad for
att ha en sjukdomsmodifierande effekt i IgAN genom att stabilisera njurfunktionen och darmed
undvika eller férlanga progression till ESRD.

IgA-nefropati - sallsynt sjukdom
med stort medicinskt behov

IgAN, som ibland kallas Bergers sjukdom, ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom som
drabbar njurarna, dar upp till halften av patienterna riskerar att utveckla ESRD inom tio till tjugo
ar. IgAN upptrader visserligen i njurarna men de flesta vetenskapliga studier visar att sjukdomen
borjar i tunntarmens slutparti, ileum, dar omraden av lymfatisk vdvnad som kallas Peyers plack
producerar sekretoriska IgA-antikroppar. IgA-antikroppar har en viktig roll i immunsystemet ge-
nom att skydda kroppen fran frammande dmnen till exempel fran livsmedel, bakterier och virus.

Patienter som lider av IgAN har férhojda nivaer i blodet av sekretoriska IgA-antikroppar som
produceras i tarmen och som saknar galaktosenheter, en sockerart, i sin sa kallade hinge-region.
Hinge-regionen ar ett flexibelt omrade av aminosyror i den centrala delen av de tunga kedjorna
av IgA-antikroppen. Hos IgAN-patienter tror man att en kombination av genetisk predisposition
och miljoberoende, bakteriella eller dietara faktorer leder till en 6kad produktion av dessa IgA-
antikroppar, maéjligen i kombination med hogre genomslapplighet i tarmen som gor att anti-
kropparna hamnar i blodet. IgA-antikroppar med galaktosbrist ar immunogena nar de upptrader
i kroppens cirkulation vilket utléser autoantikroppar, alltsa antikroppar som kroppen skapar som
reaktion pa nagot kroppseget som upplevs som frimmade. Detta gor i sin tur att det bildas pa-
togena immunkomplex, eller kluster av antikroppar, som satter sig i membranen hos glomeruli,
njurens filtreringsapparat. Dessa immunkomplex som fastnat startar en inflammatorisk kedja
som skadar membranen, vilket leder till att protein och blod lacker ut i urinen. Till slut forstors
glomeruli, vilket minskar njurens férmaga att rena blodet fran avfallsprodukter. Allteftersom
sjukdomen fortskrider ansamlas avfallsprodukter som normalt renas fran blodet, vilket ger po-
tentiellt livshotande komplikationer som gor att manga patienter kommer att behéva dialys eller
njurtransplantation.

Trots att det behdvs nya behandlingar har fa nya lakemedel mot kroniska njursjukdomar utveck-
lats under det senaste decenniet, och det finns ingen godkdand behandling for IgAN. Patienter
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med IgAN far till att bérja med vanligen antihypertensiva ldkemedel, ndgot som rekommenderas
av den ideella organisationen Kidney Disease: Improving Global Outcome (KDIGO). Syftet med
denna behandlingsregim ar att hantera symtomen pa IgAN genom att sdnka blodtrycket och
minska proteinuri, men behandlingen riktar sig inte mot sjukdomens underliggande orsak. IgAN
ar en progressiv sjukdom och det finns i dagslaget inga godkanda behandlingar. Lakare forsoker
darfor kontrollera sjukdomens fortskridande med olika behandlingar utanfér godkand indikat-
ion.

IgAN-patienter som lider av framskriden sjukdom kan ldkare behandla med systemiska immun-
hammare, framfor allt hoga doser av systemiska kortikosteroider som prednison, prednisolon
och metylprednisolon. En del studier tyder pa att dessa kan minska proteinuri, men den hoga
doseringen av systemiska kortikosteroider ar ocksa férknippad med en rad biverkningar som
hogt blodtryck, viktuppgang, diabetes, allvarliga infektioner och benskorhet. For patienter som
slutligen drabbas av ESRD blir behandlingen normalt dialys eller njurtransplantation. Det for
med sig en stor hadlsoekonomisk kostnad saval som en vasentlig forsamring av patientens livs-
kvalitet.

IgAN &r en sallsynt sjukdom som vi tror att omkring 130 000 till 150 000 méanniskor i USA och
cirka 200 000 manniskor i Europa lider av. En betydligt hogre prevalens har observerats i Asien,
inklusive i den kinesiska regionen, dar IgAN historiskt har varit en ledande orsak till ESRD. Vi
uppskattar att omkring tva miljoner ménniskor i den kinesiska regionen och cirka 180 000 man-
niskor i Japan lider av sjukdomen. Calliditas uppskattar vardet pa den amerikanska marknaden
for 1gAN till omkring 9-10 miljarder dollar per ar. Varderingen grundar sig pa var uppskattning
av sjukdomens prevalens i USA och en marknadsundersokning baserad pa forstahandsdata ut-
ford av informationsforetaget IQVIA som Calliditas gav i uppdrag att bedéma vilka ersattnings-
nivaer fér behandlingar som upplevdes som acceptabla av betalare av vard i USA. Pa denna
marknad avser Calliditas i forsta hand fokusera pa att behandla de IgAN-patienter som riskerar
att utveckla ESRD.

Sallsynta Leversjukdomar

Utover IgAN utforskar Calliditas ocksa anvandningsomraden for Nefecon eller dess aktiva sub-
stans inom andra autoimmuna sjukdomar dar det kan finnas behandlingsmassig potential, till
exempel primar gallvdgskolangit (PBC) och autoimmun hepatit (AIH).

Calliditas utvarderar till att borja med Nefecon for behandling av PBC, en progressiv och kronisk
autoimmun sjukdom i levern som skadar de sma gallgangarna som drénerar galla fran levern.
Skadorna kan leda till kolestas och till att gallgangarna forstors, nagot som medfor levercellska-
dor och slutligen leversvikt som goér att patienter behover levertransplantation. Det finns for
nadrvarande inga godkanda behandlingar som specifikt riktar in sig mot den autoimmuna reakt-
ion som tros driva PBC, och inte heller de inflammatoriska féljderna som denna autoimmuna
reaktion orsakar.

Nefecon ar utformat att leverera h6ga maxkoncentrationer av aktiv ingrediens i tarmen, varefter
den transporteras direkt till levern och lokalt hdmmar de autoimmuna processerna som driver
PBC. Calliditas har erhallit sarlakemedelsklassificering for budesonid fér behandling av PBC av
FDA.

Dessutom har Calliditas inlicensierat Budenofalk 3 mg orala kapslar fran det tyska lakemedels-
foretaget Dr. Falk Pharma GmbH i syfte att fa godkdnnande och kommersialisera Budenofalk i
USA for behandling av AlIH, som ar en annan sallsynt immuninflammatorisk leversjukdom. Bu-
denofalk har provats i en stor randomiserad, kontrollerad klinisk studie pa AlH-patienter och ar
godkand for behandling av AlH i flera lander i Europa, men det har inte utvecklats kliniskt eller
godkants i USA. Budenofalk ar en formulering av budesonid, som ursprungligen utvecklats for
att behandla Crohns sjukdom, och som vi tror har potential att komplettera var verksamhet i
USA. Calliditas har erhallit sarlakemedelsklassificering for behandling av AIH med budesonid av
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FDA och planerar att diskutera utvecklingsplanen med FDA for AIH under 2020. Med férbehall
for eventuella ytterligare effekter fran COVID-19-pandemin, planerar vi att diskutera utveckl-
ingen med FDA for PBC under det forsta kvartalet 2021.

Vasentliga handelser under
perioden 1 januari — 30 september 2020

e | januari 2020 antog EMA Pediatric Committee (PDCO) ett positivt yttrande om Paediatric
Investigation Plan (PIP) for Nefecon for behandling av IgA-nefropati. Efter ett framgangsrikt
genomfdrande av den dverenskomna PIP skulle Nefecon vara berattigad till upp till ytterli-
gare tva ars marknadsexklusivitet i EU, utdver EU:s tioariga exklusivitet for sarlakemedel
efter marknadsgodkannande.

e | mars 2020 holl Calliditas en extra bolagsstamma dar ett bemyndigande for styrelsen att
emittera upp till 11 miljoner nya aktier for ett potentiellt erbjudande av aktier och notering
i USA godkédndes. P4 stamman antogs dven en ny bolagsordning och ett nytt incitaments-
program.

o | april 2020 utsag Calliditas Dr. Richard Philipson till Chief Medical Officer (CMO). Han ar
utbildad lakare med 24 ars erfarenhet fran lakemedelsindustrin med 6ver 16 ar pa GSK och
hans senaste anstallning var som CMO pa Trizell Ltd. Efter att ha arbetat i bade stora lake-
medelsforetag och mindre bioteknikbolag har Dr. Philipson lang erfarenhet av séllsynta sjuk-
domar och har tagit flera produkter fran tidig utveckling till marknaden.

e lapril 2020 tillhandaholl Calliditas en uppdatering att COVID-19-pandemin inte kommer att
vasentligt paverka den pagaende kliniska verksamheten relaterad till NeflgArd-studien.
Detta till f6ljd av att del A av studien var fullt rekryterad i december 2019, att Nefecon ar en
oral formulering som patienterna kan ta i hemmet samt att den ar global och kraver endast
begransad interaktion mellan patienter och sjukvarden, har de generella effekterna av CO-
VID-19-pandemin varit begrdansade.

e 1juni 2020 genomforde Calliditas en borsnotering pa The Nasdaq Global Select Market i USA,
vilket skedde genom en emission av sammanlagt 9 230 770 nya stamaktier. Kapitalanskaff-
ningen uppgick till ca 90 miljoner USD (ca 828 miljoner SEK) fore transaktionskostnader.
Handeln i depabevisen pa The Nasdaq Global Select Market inleddes den 5 juni 2020 under
kortnamnet “CALT”.

e | juni 2020 holl Calliditas arsstamma och arsstimman beslutade, bland annat, om nyval av
Molly Henderson till styrelsen.

e 1juli 2020 utnyttjades delar av dvertilldelningsoptionen fran noteringen pa The Nasdaq Glo-
bal Select Market. Calliditas har darmed tillférts ytterligare cirka 6,9 miljoner USD (ca 63
miljoner SEK), vilket innebér att Calliditas har tillforts totalt cirka 96,9 miljoner USD (ca 891
miljoner SEK), fore transaktionskostnader, i samband med noteringen i USA.

e laugusti 2020 meddelade Calliditas att de har ingatt ett avtal om att forvarva en kontrollpost
i Genkyotex SA, ledande inom NOX-hamningsterapier.
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Vasentliga handelser efter periodens slut

| november 2020 forvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex SA, ett biofarmabolag
specialiserat inom NOX-terapier med kontor i Frankrike och Schweiz. Dess unika plattform
av NOX-hdmmare mojliggor identifiering av oralt tillgangliga sma molekyler som selektivt
hammar specifika NOX-enzymer som forstarker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och
inflammation. Ambitionen med forvarvet &r att addera en klinisk tillgang i sen fas och en
plattform inom inflammation och fibros till Calliditas produktportfélj inom sallsynta sjukdo-
mar.

Calliditas forvarvade 7 236 515 stamaktier i Genkyotex fran Genkyotexs storsta aktiedgare
och ledningsgrupp ("Blockséljarna"), vilket representerar 62,7% av Genkyotexs aktiekapital
och rostratter for 19,8 miljoner EUR till priset 2,73 EUR per aktie. Forvarvstidpunkten var
den 3 november 2020, da Calliditas erhéll bestimmande inflytande 6ver Genkyotex.

Calliditas har for avsikt att lansera ett férenklat kontant budpliktsbud pa samma villkor av-
seende de aterstaende aktierna. Anskaffningskostnaden vid forvarv av 100% av utestaende
aktier i Genkyotex kommer att uppga till ca 31,7 miljoner EUR kontant, utover detta tillkom-
mer ett potentiellt framtida varde relaterat till villkorade rattigheter uppgaende till maxi-
malt 55 miljoner EUR, forutsatt att framtida regulatoriska godkannanden eller marknadsfo-
ringstillstand avseende Setanaxib erhalles.

Redovisningen av rorelseforvarvet har ej kunnat paborjas per tidpunkten for godkannandet
av denna finansiella rapport, da Calliditas ej har haft tillgang till adekvat finansiell informat-
ion. Bolaget har darfor annu inte kunnat presentera en preliminar forvarvsanalys.

I november 2020 rapporterar Calliditas positiva topline-resultat fran del A av den globala fas
3-studien NeflgArd, som studerar effekten av Nefecon jamfort med placebo hos patienter
med IgA-nefropati (IgAN).

Studien uppnadde sitt primara effektmatt; en statistiskt signifikant minskning av UPCR
(urine protein creatinine ratio), eller protein i urinen, efter nio manaders behandling med
16 mg Nefecon jamfort med placebo, vilket dven visade ytterligare signifikant forbattring vid
12 manader. Studien uppfyllde ocksa det viktiga sekundéra effektmattet som visade en stat-
istiskt signifikant skillnad i uppskattad glomerular filtreringshastighet, eGFR efter nio mana-
ders behandling med Nefecon jamfort med placebo. Sammantaget indikerar data efter nio
manaders behandling med 16 mg Nefecon en signifikant och férdelaktig effekt pa nyckel-
faktorer relaterade till utveckling av njursvikt, eller ESRD, for IgAN-patienter.

Baserat pa dessa resultat planerar Calliditas att ansoka om accelererat godkdannande hos
amerikanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) under Q1 2021, f6ljt av en
ansokan om villkorligt godkdannande hos European Medicines Agency (EMA) under H1 2021.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal
G e e noe

2020 2019 2020 2019 2019
Nettoomsattning (TSEK) - - 474 138 243 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader -64 887 -46 186 -167 379 -108 117 -149 826
(TSEK)
Forsknings- och utvecklingskostnader/ 62% 88% 69% 73% 70%
Totala rorelsekostnader, %?
Rorelseresultat (TSEK) -104 891 -52 638 -243 779 -9976 -28 019
Resultat fore skatt (TSEK) -137 942 -50139 -262 878 -9528 -32501
Resultat per aktie fore och efter utspad- -2,77 -1,30 -6,09 -0,26 -0,88
ning (SEK)
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -103 316 83109 -189 107 -25576 -71011
(TSEK)
Antal registrerade aktier vid periodens slut 49941584 38707638 38 707 638
Eget kapital vid periodens slut (TSEK) 1376788 809 967 788 071
Soliditet vid periodens slut %? 96% 96% 93%
Likvida medel vid periodens slut (TSEK) 1396 869 805 075 753 540

1 Alternativa nyckeltal, se definitioner pa sidan 24.

Januari — September 2020

Nettoomsattning uppgick till 0,5 (138,2) MSEK for de forsta nio manaderna 2020 och for det
tredje kvartalet 2020 uppgick nettoomsattningen till - (-) MSEK. Minskningen om 137,7 MSEK
harrorde fran utlicensiering av Nefecon som en del av avtalet med Everest Medicines till Kina,
vilket skedde 2019. Under 2020 harrérde nettoomséattningen fran leverans av Nefecon till Kina
som en del av licensavtalet med Everest Medicines. For ytterligare information se Not 4.

Rorelsens totala kostnader uppgick till 104,9 (52,6) MSEK for det tredje kvartalet 2020 och for
de forsta nio manaderna 2020 uppgick rorelsens totala kostnader till 244,3 (148,2) MSEK.

Kostnaderna for forsknings- och utveckling 6kade med 18,7 MSEK till 64,9 (46,2) MSEK under
det tredje kvartalet 2020. Forsknings- och utvecklingskostnaderna fér de férsta nio manaderna
2020 okade med 59,3 MSEK till 167,4 (108,1) MSEK. Kostnadsdkningen for bada perioderna ar
framst hanforligt till den 6kade aktiviteten i NeflgArd-studien och 6kade kostnader for Nefecons
produktutveckling jamfort med samma perioder forra aret.
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Under tredje kvartalet 2020 6kade administrations- och férsaljningskostnaderna med 30,7 MSEK
till 41,0 (10,3) MSEK. For de forsta nio manaderna 2020 6kade administrations- och férsaljnings-
kostnaderna med 38,7 MSEK till 77,8 (39,1) MSEK. Kostnadsokningen for bada perioderna ar
framst hanforligt till de kommersiella férberedelserna infor en potentiell framtida lansering av
Nefecon, och dartill relaterade personalkostnader, samt kostnader fér genomférandet av
borsnoteringen pa The Nasdaq Global Select Market i USA och det pagaende forvarvet av
Genkyotex SA.

Ovriga rorelseintakter uppgick till 1,0 (3,8) MSEK for tredje kvartalet 2020 och fér de férsta nio
manaderna 2020 uppgick 6vriga rorelseintakter till 1,0 (3,5) MSEK. Minskningen for bada peri-
oderna hanfors till mindre ogynnsamma valutakursrorelser pa fordringar och skulder av rorel-
sekaraktar jamfort med motsvarande period foregaende ar.

Ovriga rorelsekostnader uppgick till - (-) MSEK fér tredje kvartalet 2020 och fér de férsta nio
manaderna 2020 uppgick ovriga rorelsekostnader till - (4,5) MSEK. Minskningen for bada peri-
oderna forklaras huvudsakligen till en mer fordelaktig valutakursrorelse pa skulder av rorelseka-
raktar jamfort med motsvarande period foregaende ar.

Finansnettot uppgick till -33,1 (2,5) MSEK for tredje kvartalet 2020 och for de forsta nio mana-
derna 2020 uppgick finansnettot till -19,1 (0,5) MSEK. Minskningen om -35,6 MSEK for det tredje
kvartalet 2020 och -19,6 MSEK fér de forsta nio manaderna 2020 hanfors primart till ej reali-
serade valutavinster for likvida medel, framst pa grund av en forsvagad USD mot SEK.

Skattekostnader ar, i all vasentlighet, oférandrade mellan perioderna och ar hanforligt till in-
komstskatt for det amerikanska dotterbolaget Calliditas Inc. Koncernens underskottsavdrag har
ej varderats och redovisas ej som uppskjuten skattefordran. Dessa underskottsavdrag varderas
forst nar koncernen etablerat en resultatniva som féretagsledningen med sdkerhet bedémer
kommer att leda till skattemdssiga 6verskott.

Periodens resultat uppgick till -138,0 (-50,1) MSEK for det tredje kvartalet 2020, vilket gav ett
resultat per aktie fore och efter utspadning till -2,77 (-1,30) SEK. Férsamringen av periodens
resultat for det tredje kvartalet 2020, jamfort med samma period 2019, harrorde framst fran
den 6kade aktiviteten i utvecklingsverksamheten, de kommersiella férberedelserna infér en po-
tentiell framtida lansering av Nefecon, samt kostnader for genomférandet av bérsnoteringen pa
The Nasdaq Global Select Market i USA och den negativa paverkan av finansnettot.

For de nio forsta manaderna 2020 uppgick periodens resultat till -263,1 (-9,5), vilket gav ett re-
sultat per aktie fore och efter utspadning till -6,09 (-0,26) SEK. Forsamringen av periodens resul-
tat for de forsta nio manaderna 2020, jamfort med samma period 2019, harroérde framst fran
intakter fran utlicensieringen av Nefecon for Kina med Everest Medicines som intraffade under
andra kvartalet 2019. Dessutom, berodde férsamringen av periodens resultat av 6kade kostna-
der hanforligt till den 6kade aktiviteten i utvecklingsverksamheten, de kommersiella férberedel-
serna infor en potentiell framtida lansering av Nefecon, samt genomfdrandet av borsnoteringen
pa The Nasdaq Global Select Market i USA.
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Kassaflode fran den lopande verksamheten for det tredje kvartalet 2020 uppgick till -103,3
(83,1) MSEK och -189,1 (-25,6) MSEK for de forsta nio manaderna 2020. Det fortsatta negativa
kassaflodet fran den I6pande verksamheten forklaras framst av koncernens 6kade kliniska akti-
viteter samt arbete inom koncernens administrativa- och kommersiella funktioner.

Under bada det tredje kvartalet samt de forsta nio manaderna 2020 sa férekom inga vasentliga
kassafloden fran investeringsverksamheten. For det tredje kvartalet 2019 uppgick kassafloden
fran investeringsverksamheten till -15,8 MSEK samt for de forsta nio manaderna 2019 sa uppgick
kassafloden fran investeringsverksamheten till -17,8 MSEK, vilket fér bada perioderna harrérde
fran inlicensieringen av Budenofalk 3mg fran Dr. Falk Pharma.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten foér det tredje kvartalet 2020 uppgick till 70,2 (200,4)
MSEK och 847,9 (200,1) MSEK for de forsta nio manaderna 2020. Minskningen i kassaflédet fran
finansieringsverksamheten for det tredje kvartalet 2020 harrérde framst fran den riktade nye-
mission om 210,3 MSEK som genomfoérdes i juli 2019, jamfort med att delar av évertilldelnings-
optionen som utnyttjades frdn noteringen pd The Nasdaq Global Select Market i juli 2020. Ok-
ningen i kassaflodet fran finansieringsverksamheten fér de nio forsta manaderna 2020 berodde
framst pa borsnoteringen, samt att delar av overtilldelningsoptionen utnyttjades, pa Nasdaq
Global Select Market och utnyttjandet av optionsprogrammet 2017/2020.

Periodens kassafléde for det tredje kvartalet 2020 uppgick till -33,1 (267,7) MSEK och 658,8
(156,7) MSEK for de forsta nio manaderna 2020. Likvida medel per 30 september 2020 uppgick
till 1 396,9 (805,1) MSEK.

Per den 30 september 2020 uppgick eget kapital till 1 376,8 (810,0) MSEK. Antalet aktier per 30
september 2020 uppgick till 49 941 584 (38 707 638). Okningen av antalet aktier mellan peri-
oderna var hanforligt till att Calliditas genomfoérde en borsnotering pa The Nasdaq Global Select
Market i USA om 9,2 miljoner nya stamaktier i juni 2020 samt efterfoljande 6vertilldelningsopt-
ion som delvis utnyttjades om 0,7 miljoner nya stamaktier i juli 2020. Dessutom, under perioden
Okade antalet aktier med 1,3 miljoner nya stamaktier, vilket harrérde fran utnyttjandet av opt-
ionsprogrammet 2017/2020.

Per den 30 september 2020 uppgick antalet anstallda till 23 (14) personer. Det totala antalet
heltidsekvivalenter (eng. full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 34 (21) personer
per den 30 september 2020. Medeltalet anstéllda under det tredje kvartalet 2020 var 24 (14)
och 20 (13) for de forsta nio manaderna 2020.

Under tredje kvartalet 2020 implementerade Calliditas ett optionsprogram for anstéllda och
nyckelkonsulter i foretaget ("ESOP 2020”). F6r mer information se Not 8.

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

Stockholm 12 november 2020

Renée Aguiar-Lucander

VD
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Revisors granskningsrapport

Calliditas Therapeutics AB, org.nr 556659-9766

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrap-
porten) for Calliditas Therapeutics AB per 30 september 2020 och den niomanadersperiod som slutade
per detta datum. Det ar styrelsen och verkstdllande direktéren som har ansvaret fér att uppratta och
presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala
en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var 6versiktliga granskning.

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

De granskningsatgarder som vidtas vid en 6versiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa oss
en sadan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit identifi-
erade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en 6versiktlig granskning har darfér inte
den sdkerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Grundat pa var 6versiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omsténdigheter som
ger oss anledning att anse att delarsrapporten inte, i allt vdsentligt, ar upprattad for koncernens
del i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.

Stockholm den 12 november 2020

Ernst & Young AB

Anna Svanberg

Auktoriserad revisor
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Finansiella rapporter

(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019 2019
Nettoomsattning 4 - - 474 138 243 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader -64 887 -46 186 -167 379 -108 117 -149 826
Administrations- och foérséljningskostnader -41 037 -10 295 -77 843 -39092 -62 882
Ovriga rorelseintédkter 1033 3843 969 3515 4385
Ovriga rérelsekostnader - - - -4 525 -4 525
Rorelseresultat -104 891 -52 638 -243 779 -9 976 -28 019
Finansiella poster - netto -33051 2499 -19 099 448 -4 482
Resultat fore skatt -137 942 -50139 -262 878 -9528 -32 501
Skatt pa periodens resultat -80 - -185 - -77
Periodens resultat hanférligt till moderfo- -138 022 -50 139 -263 063 -9 528 -32578

retagets aktiedgare

Resultat per aktie fore och efter utspad- -2,77 -1,30 -6,09 -0,26 -0,88
ning (SEK)

(TSEK) 2020 2019 2020 2019 2019
Periodens resultat -138 022 -50 139 -263 063 -9528 -32 578

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan aterféras till resul-
tatrakningen

Omrakningsdifferens -22 42 -20 27 -11
Periodens ovrigt totalresultat -138 044 -50 097 -263 083 -9 501 -32 589
Periodens totalresultat hanforligt till mo- -138 044 -50 097 -263 083 -9 501 -32 589

derféretagets aktiedgare
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TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgdngar 16 066 15775 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 89 110 104
Nyttjanderattstillgangar 4144 6 587 5959
Finansiella anldggningstillgangar 2111 1939 1939
Summa anlaggningstillgangar 22410 24 411 24 068

Omséttningstillgangar

Kundfordringar - - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 6 20904 11 360 21 006
Likvida medel 1396 869 805 075 753 540
Summa omsdttningstillgangar 1417773 816 435 821132
SUMMA TILLGANGAR 1440183 840 846 845 200
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 1998 1548 1548
Ovrigt tillskjutet kapital 2126 016 1273473 1274 664
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat -751 226 -465 054 -488 141
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets 1376 788 809 967 788 071
aktiedgare 7,8

Langfristiga skulder

Langfristiga avsattningar 8 1931 45 175
Ovriga langfristiga skulder 1034 4210 3584
Summa langfristiga skulder 2 965 4255 3759

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 19 872 14 941 24 384
Ovriga kortfristiga skulder 3922 3285 3471
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 36 636 8398 25515
Summa kortfristiga skulder 60 430 26 624 53370
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1440183 840 846 845 200
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calliditas

THERAPEUTICS

Koncernens rapport 6ver forandringar av eget kapital i sammandrag

(TSEK)

Ingaende eget kapital 788 071 618 175 618 175
Periodens resultat -263 063 -9528 -32578
Ovrigt totalresultat -20 27 -11
Periodens totalresultat -263 083 -9 501 -32 589
Transaktioner med dgare:

Nyemission 7 891 388 210317 210317
Kostnader fér nyemission 7 -97 686 -10915 -10915
Utnyttjande av teckningsoptioner 7 54919 - =
Erhallna optionspremier - 1749 2834
Aktierelaterade ersattningar 8 3179 142 249
Summa transaktioner med dgare 851 800 201 293 202 485
Utgaende eget kapital 1376 788 809 967 788 071
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(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019 2019
Den I6pande verksamheten

Rérelseresultat -104 891 -52 638 -243779 -9976 -28 019
Justering for poster som inte ingar i kassa- 4937 857 6 866 1438 2 308
flodet

Erhallen ranta = - = - 926
Erlagd rénta -60 -117 -321 -219 -325
Betald inkomstskatt -427 - -427 - -
Kassafléde fran den I6pande verksam- -100 441 -51 898 -237 661 -8 757 -25110

heten fore férdandringar av rorelsekapital

Forandringar i rorelsekapital -2 875 135 007 48 554 -16 819 -45 901
Kassaflode fran den I6pande verksam- -103 316 83109 -189 107 -25576 -71 011
heten

Kassaflode fran investeringsverksamheten -1 -15775 -2 -17 781 -18 072
Kassafléde fran investeringsverksamheten -1 -15775 -2 -17 781 -18 072
Nyemission 63 388 210317 891 388 210 317 210317
Emissionskostnader -19 157 -10915 -95937 -10915 -12 664
Erhallna optionspremier 26 591 1533 54919 1749 2834
Amortering av lan -636 -580 -2488 -1063 -1652
Kassaflode fran finansieringsverksam- 70 186 200 355 847 882 200 088 198 835
heten

Periodens kassaflode -33131 267 689 658 773 156 731 109 752
Likvida medel vid periodens borjan 1459 569 534 863 753 540 646 175 646 175
Kursdifferens i likvida medel -29 569 2523 -15 444 2169 -2 387
Likvida medel vid periodens slut 1396 869 805 075 1396 869 805 075 753 540
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calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrdkning i sammandrag

(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019 2019
Nettoomsattning 4 = - 474 138 243 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader -64 888 -46 186 -167 380 -108 117 -149 826
Administrations- och férsaljningskostnader -36 236 -10 248 -73 582 -39 389 -63 410
Ovriga rérelseintakter 1032 3843 969 3515 4385
Ovriga rorelsekostnader - - - -4 540 -4 540
Rorelseresultat -100 092 -52591 -239 519 -10 288 -28 562
Finansiella poster - netto -32 980 2614 -18 741 635 -7 624
Resultat fore skatt -133 072 -49 977 -258 260 -9653 -36 186

Skatt pa periodens resultat = - - - -

Periodens resultat hanforligt till moderfo- -133 072 -49 977 -258 260 -9 653 -36 186
retagets aktiedgare

Moderbolagets rapport 6ver totalresultat i sammandrag

(TSEK) 2020 2019 2020 2019 2019
Periodens resultat -133 072 -49 977 -258 260 -9 653 -36 186
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat -133 072 -49 977 -258 260 -9 653 -36 186
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TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgdngar 16 066 15775 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 86 110 104
Finansiella anlaggningstillgangar 3665 5428 2 040
Summa anlaggningstillgangar 19 817 21313 18 210

Omsattningstillgangar

Kundfordringar - - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 6 26 666 11540 21 005
Likvida medel 1396277 804 146 752 448
Summa omsdttningstillgangar 1422943 815 686 820 039
SUMMA TILLGANGAR 1442 760 836 999 838 249
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Bundet eget kapital
Aktiekapital 1998 1548 1548
Reservfond 3092 3092 3092
5090 4 640 4640
Fritt eget kapital
Overkursfond 2116721 1268 334 1268 334
Balanserat resultat -482 211 -450 181 -448 989
Periodens resultat -258 260 -9 653 -36 186
1376 250 808 500 783 159
Summa eget kapital 7,8 1381340 813 140 787 799
Langfristiga skulder
Langfristiga avsattningar 8 1931 45 175
Ovriga langfristiga skulder 105 - 50
Summa langfristiga skulder 2036 45 225
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 19 636 14 876 24 362
Ovriga kortfristiga skulder 3973 836 1332
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 35775 8102 24531
Summa kortfristiga skulder 59 384 23814 50 225
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1442 760 836 999 838 249
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Noter

Denna finansiella rapport i sammandrag for perioden januari — september 2020 omfattar det
svenska moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) ("Calliditas" eller "moderbolaget"), or-
ganisationsnummer 556659-9766 och dess dotterbolag (sammantaget "koncernen"). Calliditas
ar ett biofarmabolag i klinisk fas dar den huvudsakliga verksamheten ar att bedriva identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar av sallsynta sjukdomar, med initialt fokus
pa njur- och leversjukdomar dar det finns ett betydande icke tillgodosett medicinskt behov. Kon-
cernens vasentliga verksamheter utférs inom moderbolaget.

Calliditas ar ett aktiebolag registrerat i Sverige och med sate i Stockholm. Adressen till huvud-
kontoret dr Kungsbron 1, C8, Stockholm. Calliditas &r noterat pa Nasdaq Stockholm i Mid Cap
segmentet med kortnamn ”CALTX”. Fran den 5 juni 2020 &r Calliditas dven noterat pa The Nas-
daqg Global Select Market i USA i form av amerikanska depabevis under kortnamnet "CALT”.

Denna delarsrapport i sammandrag for perioden januari — september 2020 har godkéants av sty-
relsen for publicering den 12 november 2020.

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

Koncernens deldrsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2020 har haft nagon vasentlig inverkan pa koncernens finansiella rapportering. Relevanta
redovisningsprinciper finns pa sidorna 38—42 i arsredovisning och koncernredovisning fér 2019.

ESMA:s (European Securities and Markets Authority) riktlinjer om alternativa nyckeltal tillampas
och det innebér upplysningskrav avseende finansiella matt som inte ar definierade enligt IFRS.
For nyckeltal ej definierade enligt IFRS, se avsnittet Definitioner och avstdmning av alternativa
nyckeltal pa sidan 24.

Forskning och lakemedelsutveckling fram till produktgodkdannande och registrering omfattas av
vasentliga risker och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paboérjade projekt erhaller
aldrig marknadsregistrering pa grund av tekniska risker, sdsom risk for otillracklig effekt, allvar-
liga biverkningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande lakemedel kan ta marknadsandelar
eller komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en
battre produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli ldgre dn vantat. Verksam-
heten kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som till exempel beslut om godkén-
nanden och prisandringar.

En ny form av coronavirus, kdnt 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
den globala NeflgArd-studien i omraden som har drabbats av coronaviruset och den framtida
spridningen av viruset och dess inverkan pa globala marknader, produktionskedjan och studie-
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kliniker ar fortfarande okédnda. Calliditas har dnnu inte upplevt nagra storre stérningar i Nefl-
gArd-studien. | vilken utstrackning som coronaviruset paverkar verksamheten och NeflgArd-stu-
dien beror pa typen, graden och varaktigheten av de olika begransningarna som inférs for att fa
bukt pa viruset eller behandla de drabbade. Detta varierar idag mellan olika lander, och det gar
inte forutspa den framtida utvecklingen med rimlig sakerhet.

Pandemin kan paverka var studie negativt till foljd av stérningar, som till exempel reseférbud,
karantan och att det blir omojligt for patienterna att ta sig till studieklinikerna for att [lamna prov,
samt avbrott i leveranskedjan, vilket kan leda till forseningar och att studiedatans integritet pa-
verkas.

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 forsena utvecklingen av vara 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 vara resultat.

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

Koncernen ar framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna for Nefecon
huvudsakligen betalas i USD och EUR. Vidare innehar koncernen likvida medel i USD for att mota
framtida forvantade kostnader i USD i samband med en potentiell kommersialisering av Nefecon
i USA. Nar det galler koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett ofdrandrade jamfért med beskrivningen i arsredovisningen och koncernredovisning for
2019.

For utforligare information av verksamhetsrisker och finansiell riskhantering se arsredovisning
och koncernredovisning for 2019 och det amerikanska prospektet (F-1), som tradde i kraft med
SEC i samband med borsnoteringen i USA i juni 2020.

Koncernens intdkter bestod under de férsta nio manaderna 2020 av leverans av studierelaterat
lakemedel inom ramen for utlicensiering av Nefecon under avtalet med Everest Medicines for
den kinesiska regionen och Singapore.

Intdkterna for tillhandahallandet av lakemedel for utférandet av kliniska studier redovisas vid
en tidpunkt, som intraffade nar kontrollen 6ver lakemedlet 6verforts till Everest Medicines. Cal-
liditas har annu inte fullgjort sina prestationsataganden avseende leveranser av studierelaterat
lskemedel inom avtalet med Everest Medicines. Aterstdende prestationsataganden uppgick till
400 (874) TSEK per den 30 september 2020 och beddms uppfyllas under 2020-2021.

En uppdelning av koncernens intdkter ser ut som foljer:

(TSEK) 2020 2019 2020 2019 2019
Per intdktsslag

Utlicensiering - - - 138 243 184 829
Tillhandahallande av lakemdel - - 474 - -
Summa - - 474 138 243 184 829

Per geografiskt omrade

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och Singa- - -
pore 474 138 243 184 829

Summa - - 474 138 243 184 829
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Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstaendetransaktioner skett. Fér incitaments-
program se Not 8.

Koncernens finansiella tillgangar utgors av langfristiga fordringar, derivat, 6vriga kortfristiga
fordringar och likvida medel vilka alla, férutom derivat, klassificeras till upplupet anskaffnings-
varde. Derivat klassificeras till verkligt varde via resultatet, vilket utgdrs av valutaoptioner upp-
gaende till 851 (1 590) TSEK per den 30 september 2020. Valutaoptioner redovisas som ovriga
kortfristiga fordringar och &r varderade till verkligt varde baserat pa Black-Scholes optionsvar-
deringsmodell (Niva 2) for perioden. Koncernens finansiella skulder utgérs av leverantdrsskulder
och 6vriga kortfristiga skulder, vilka klassificeras till upplupet anskaffningsvarde. The bokférda
vardet ar en approximation av det verkliga vardet.

Antal registrerade aktier vid periodens borjan 38 707 638 35202 347 35202 347
Antal nyemitterade aktier under perioden 11 233 946 3505291 3505 291
Totala antalet aktier vid periodens slut 49 941 584 38707 638 38 707 638
Aktiekapital vid periodens slut 1998 1548 1548
Eget kapital vid periodens slut 1376 788 809 967 788 071

fse o lsep  amsep  JamDec

2020 2019 2020 2019 2019

Resultat per aktie fére och efter utspad- -2,77 -1,30 -6,09 -0,26 -0,88
ning, SEK

Genomsnittligt antal aktier fore och efter 49 751058 38593335 43165505 36345098 36 940 587
utspadning under perioden

| eget kapital per 30 september 2020 ingar reserver fér omrakningsdifferenser om -20 (27) TSEK.

| juni 2020 genomforde Calliditas en borsnotering pa The Nasdaq Global Select Market i USA,
vilket skedde genom en emission av sammanlagt 9 230 770 nya stamaktier, férdelat mellan ett
erbjudande av sammanlagt 8 306 770 stamaktier i form av amerikanska depabevis, dar varje
depabevis representerar tva stamaktier, och en parallell riktad emission av 924 000 stamaktier.
Dessutom, i juli 2020 genomfordes en dvertilldelningsoption, som delvis utnyttjades, fran note-
ringen pa The Nasdaq Global Select Market, vilket skedde genom en emission av sammanlagt
706 676 nya stamaktier i form av amerikanska depabevis, dar varje depabevis representerar tva
stamaktier.

Under perioden genomforde Calliditas dven en registrering av emission av aktier om 1 296 500
stamaktier, vilket avsag utnyttjandet av teckningsoptionsprogrammet 2017/2020.
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Teckningsoptionerna i teckningsoptionsprogram 2018/2022 kan utnyttjas mellan 1 januari 2022
och 31 mars 2022 till teckningskurs om 74,30 kronor per aktie. Teckningsoptionerna har, vid
tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.

Teckningsoptionerna i teckningsoptionsprogram 2019/2022 kan utnyttjas mellan 1 oktober
2022 och 31 december 2022 till teckningskurs om 74,50 kronor per aktie. Teckningsoptionerna
har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledamoéter i Cal-
liditas. Totalt har 57 032 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under 2019. Aktie-
ratterna ar féremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-
kurs fran dagen for arsstimman 2019 till och med den 1 juni 2022.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledamaoter i Cal-
liditas. Totalt har 31 371 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under andra kvartalet
2020. Aktieratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Cal-
liditas aktiekurs fran dagen for arsstamman 2020 till och med den 1 juli 2023.

Under 2020 implementerade Calliditas ett optionsprogram for anstallda och nyckelkonsulter i
Calliditas. Optionerna ska tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna har en trearig intja-
ningsperiod raknat fran tilldelningsdagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren
fortfarande ar anstélld av/fortfarande tillhandahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna ar
intjdnade kan de l6sas in under en ettarsperiod.

Varje intjdnad option ger innehavaren ratt att forvarva en aktie i Calliditas till ett i férvag bestamt
pris. Priset per aktie ska motsvara en vagd genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa
Nasdaq Stockholm under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsdagen. Optionerna har,
vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.

Antal utestiende | Antal utestdende | Antal utestaende i Totalt antal utesta-
teckningsoptioner optioner aktieratter ende 2020-09-30

Incitamentsprogram

Teckningsoptionsprogram 856 586 - - 856 586
2018/2022

Teckningsoptionsprogram 422 500 - - 422 500
2019/2022

Styrelse LTIP 2019 - - 57 032 57 032
Styrelse LTIP 2020 - - 31371 31371
ESOP 2020 - 1089 000 - 1089 000
Totalt antal utestaende per 1279 086 1089 000 88 403 2456 489
den 30 september 2020
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calliditas

THERAPEUTICS

Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2017/2020
Teckningsoptionsprogram 2018/2022
Teckningsoptionsprogram 2019/2022
Styrelse LTIP 2019

Totalt antal utestaende per den 30 september
2019

Antal utestaende
teckningsoptioner

1296 500
856 586
422 500

2575586

Antal utestdende
aktieratter

57032
57 032

1296 500
856 586
422 500

57032

2632618
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Definitioner av nyckeltal och avstamning av alternativa

nyckeltal

Nyckeltal

Definitioner

Resultat per aktie fore/efter utspadning

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier under perioden fore och efter utspadning. Re-
sultat per aktie efter utspadning beraknas genom att
justera det viktade genomsnittliga antalet utesta-
ende stamaktier for en uppskattad konvertering av
alla potentiella stamaktier som ger upphov till ut-
spadningseffekt, vilket ar i enlighet med IAS 33 Resul-
tat per aktie.

Aktiekapital vid periodens utgang

Aktiekapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran rapport éver finansiell stallning.

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestaende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestdende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestaende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestaende under
respektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

Eget kapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran rapport over finansiell stallning.

Likvida medel vid periodens slut

Likvida medel vid respektive periods slut. Informat-
ionen hamtas fran rapport 6ver finansiell stallning.

Alternativa nyckeltal Definitioner

Skal till att nyckeltalen anvands

Forsknings- och utveckl- | Forsknings- och utvecklingskost- | Nyckeltalet hjdlper den som laser de
ingskostnader/Totala nader, dividerat med totala ro- finansiella rapporterna att analysera
rorelsekostnader, % relsekostnader, vilket bestar av andelen av koncernens kostnader

nader.

Forsknings- och utvecklingskost- | som ar hanforliga till koncernens
nader, Administrations- och for- | forsknings- och utvecklingsaktivite-
siljningskostnader och Ovriga ter.

rorelseintdkter och rorelsekost-

Soliditet, % Soliditeten vid utgangen av re- Soliditeten mater andelen av de to-

spektive period berdknas genom | tala tillgangarna som finansieras av
att dividera totalt eget kapital aktiedgarna.
med totala tillgangar.
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calliditas

THERAPEUTICS

Avstamning av alternativa nyckeltal

(TSEK) 2020 2019 2020 2019 2019

Forsknings- och utvecklingskostna-
der/Totala rérelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader -64 887 -46 186 -167 379 -108 117 -149 826
Administrations- och foérsaljningskostna- -41 037 -10 295 -77 843 -39092 -62 882
der

Ovriga rérelseintakter/rérelsekostnader 1033 3843 969 -1010 -140
Totala rorelsekostnader -104 891 -52 638 -244 253 -148 219 -212 848
Forsknings- och utvecklingskostnader / 62% 88% 69% 73% 70%

Totala rorelsekostnader, %

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital vid periodens slut 1376 788 809 967 788 071
Summa tillgangar vid periodens slut 1440183 840 846 845 200
Soliditet vid periodens slut, % 96% 96% 93%
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Finansiell kalender

Bokslutskommuniké for perioden 1 januari— 31 december 2020 18 februari 2021
Delarsrapport for perioden 1 januari— 31 mars 2021 13 maj 2021
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 juni 2021 19 augusti 2021
Delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2021 18 november 2021

calliditas

Renée Aguiar-Lucander
Verkstdllande direktér

Calliditas Therapeutics AB

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

E-post: renee.lucander@calliditas.com

www.calliditas.com

Framatblickande uttalanden
Denna delarsrapport innehaller framatriktade uttalanden sasom de definieras i den vid var tid gdllande amerikanska
Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Detta inkluderar, men &r inte begransat till, uttalanden avseende

”non 7

Calliditas strategi, affarsplaner och fokus. Orden “kan”, "kommer”, ”skulle kunna”, "borde”, "férvanta”, “planera”,
"avser”, "har for avsikt”, “tror”, ”beraknar”, "férutspar”, "forutser”, “potentiell”, "fortsatta”, ”siktar pa” och lik-
nande uttryck syftar till att identifiera framatblickande uttalanden, dock att sddana framatblickande uttalanden inte
alltid innehaller sddana identifierande ord. Framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande baseras pa led-
ningens nuvarande férvdntningar och antaganden och ar foremal for ett antal risker, osakerhetsfaktorer och viktiga
faktorer som skulle kunna resultera i faktiska handelser eller resultat som vdsentligen skiljer sig fran sadana som
foljer explicit eller implicit av framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande, inklusive, men inte begransat
till, Calliditas verksamhet, kliniska studier, leverantérskedja, strategi, mal och férvantade tidplaner, konkurrens fran
andra biofarmabolag och andra risker identifierade i avsnittet “Riskfaktorer” i Calliditas rapporter som inlamnats till
amerikanska Securities and Exchange Commission. Calliditas uppmanar er att inte lagga otillborlig tillit till nagra
framatblickande uttalanden, som géller endast per dagen de ar ldmnade. Calliditas avsager sig varje skyldighet att
offentligt uppdatera eller revidera nagra framatblickande uttalanden, oavsett som en féljd av ny information, fram-
tida handelser eller annat. Framatblickande uttalanden i denna delarsrapport avser Calliditas syn endast per dagens
datum och ska inte betraktas som Calliditas syn per nagon senare tidpunkt.

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