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Positiva topline-resultat fran fas
3-studien NeflgArd

¢ Nettoomsattningen for perioden uppgick Nettoomsattningen for perioden uppgick
till 0,4 (46,6) MSEK. till 0,9 (184,8) MSEK.

o Rorelseresultatet for perioden uppgick till Rorelseresultatet for perioden uppgick till
-135,9 (-18,0) MSEK. -379,7 (-28,0) MSEK.

o Periodens resultat fore skatt uppgick till Periodens resultat fore skatt uppgick till
-173,3 (-23,0) MSEK. -436,2 (-32,5) MSEK.

e Resultat per aktie fore och efter utspadning Resultat per aktie fore och efter utspad-
uppgick till -3,41 (-0,60) SEK. ning uppgick till -9,66 (-0,88) SEK.

e Per den 31 december 2020 uppgick likvida For rdakenskapsaret 2020 foreslas ingen
medel till 996,3 (753,5) MSEK. utdelning.

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

« | november 2020 férvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex SA efter vilket ett
budpliktsbud lanserades till aktiedgarna i Genkyotex. Efter budpliktsbudet kontrollerade
Calliditas 86,2% av aktierna och rosterna i Genkyotex.

« ljanuari 2021, offentliggjorde Calliditas en klinisk utvecklingsplan for setanaxib och presen-
terade ytterligare data fran del A i NeflgArd-studien vid bolagets kapitalmarknadsdag.

Investerarpresentation 18 februari, kl 14:30

Webcast med telekonferens fér Q4 2020, 18 februari, kl 14:30 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-q4-2020
Telekonferens: SE: +46850558356 UK: +443333009262 US: +18338230586
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VD-ord
Positiva top line-data fran Fas 3

Den 8 november, 2020 tillkdnnagav vi en positiv utldasning av top
line-data fran del A i var fas 3-studie NeflgArd. Denna globala studie
rekryterade patienter vid 6ver 145 kliniker i 19 lander, och rekryte-
ringen fullbordades pa ett ar, helt i linje med vara ursprungliga pro-
gnoser. De 200 patienterna behandlades en gang dagligen i 9 mana-
der, och studiens primara effektmatt var reduktion av proteinuri, d
v s en minskning av protein i urinen. Det fanns ocksa ett viktigt se-
kundart effektmatt, eGFR, som mater njurens filtreringshastighet
och som avspeglar den faktiska utvecklingen hos den underliggande
sjukdomen. Dessa stora och komplexa studieprogram genomférs
vanligtvis av betydligt stérre lakemedelsforetag som har tillgang till
stora resurser. Vi dr darfor oerhoért stolta dver att som ett litet
svenskt foretag inte bara lyckats med att leverera en framgangsrik
datautlasning utan ocksa att gora det pa tid och inom budget.

Resultaten var statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta: proteinuri visade en 31%-ig redukt-
ion jamfort med baslinjen, en starkare effekt dn vad som sags i fas 2b-studien (27%), vilket i
allménhet inte brukar vara fallet ndr man gar fran fas 2 till fas 3. Dessutom stabiliserades eGFR
i den behandlade patientpopulationen, vilket i slutdandan ar det verkliga behandlingsmalet. Fas
2b- och fas 3-studierna med Nefecon dr de enda randomiserade, dubbelblinda placebokontrol-
lerade studierna i IlgA-nefropati (IgAN) som har uppfyllt bade priméara och sekundara effektmatt,
och samtidigt haft en potentiellt sjukdomsmodifierande effekt. Detta dr oerhort spannande och
vi ser fram emot vara interaktioner med de regulatoriska myndigheterna under aret nar vi nu
avancerar med sikte pa godkdnnande.

Vi lyckades uppna var datautlasning under 2020 trots den omfattande Covid-19-pandemin runt
omkring oss. De valetablerade relationerna med nationella samordnare och var CRO, i kombi-
nation med vart kliniska teams kompetens och engagemang, var kritiska delar som gjorde det
moijligt. Vi ar framforallt mycket tacksamma for engagemanget fran alla patienter och prévare
som i slutdndan gjorde detta majligt. Vi ar nu val positionerade for att ha den forsta godkidnda
behandlingen for IgAN, vilket ger patienter hopp om att det verkligen kommer att finnas ett
lakemedel tillgdngligt som ger forhoppning om att fordréja férsamringen av deras njurfunktion
och diarmed ger dem majligheten att slippa dialys och transplantation i framtiden.

Jag ar oerhort stolt 6ver varje enskild medlem i Calliditas-teamet, som klev fram under utma-
nande omstandigheter och maojliggjorde den positiva utldasningen av denna robusta studie. Alla
i foretaget bidrog till denna fantastiska bedrift och alla borde vara mycket stolta 6ver sina pre-
stationer. Studien som nu ar fullrekryterad med totalt 360 patienter fortsatter och kommer att
rapportera ut fullstdndiga data i bérjan av 2023.

Under det fjarde kvartalet slutforde vi ocksa kdpet av en majoritetspost i Genkyotex. Detta ar
ett féretag som vi hade foljt ganska lange och déar vi funnit de kliniska resultaten spannande och
likemedelskandidaten’s effektprofil tydligt differentierad. Aven om deras fas 2-studie i priméar
gallkolangit (PBC) inte uppfyllde studiens effektmatt fanns det en tydlig paverkan pa fibros éver
olika matt och mycket intressant data pa livskvalitet, inklusive en statistiskt signifikant effekt pa
trotthet, det vanligaste symptomet hos patienter som lider av PBC. Som vi alla vet sa finns det
flera anledningar till att kliniska provningar inte nar sina effektmatt, och det &r inte alltid en
fraga om lakemedlet ar aktivt eller ej effektivt, utan kan till exempel bero pa studiedesign, val
av effektmatt eller doseringsnivaer.
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Genkyotex hade positiva interaktioner med FDA under 2020, vilket resulterade planer pa en ad-
aptiv registreringsgrundande fas 2/3-design i PBC. Parallellt med detta genomfordes en fas 1 PK-
studie som undersokte en hogre dosering, som visade positiva resultat i borjan av 2021. Vi kan-
ner oss motiverade av att ta en roll som pionjar inom NOX-hdmmare och ser fram emot att dela
framtida kliniska resultat med er. Férutom data i PBC indikerade omfattande och 6vertygande
djurbaserade data att setanaxib, den ledande ldkemedelskandidaten, ocksa kan spela en viktig
roll inom onkologi, ndrmare bestamt i solida tumorer dar dagens immunterapi har begransad
effekt.

Den 3 november 2020 avslutade vi darfor en transaktion som resulterade i att Calliditas forvar-
vade en majoritetspost i Genkyotex pa 62,7% av aktiekapital och rostratter. Darefter lanserade
vi ett forenklat obligatoriskt budpliktsbud som avslutades den 16 december, vilket resulterade i
ett innehav pa 86,2%. Vi kommer att fortsatta att driva en strategi for att utoka dgandet i
Genkyotex under 2021.

Under fjarde kvartalet tilldelades vi dven Sweden Bio Award 2020. Detta var en stor ara och
nagot som vi ar mycket stolta 6ver. Motiveringen till utmarkelsen hanvisade till den impone-
rande professionalism och uthallighet som visats betrdffande den kliniska utvecklingen av
Nefecon i en séllsynt njursjukdom, samtidigt som kommersialisering férbereds i USA, samt for
att ha ingatt samarbetsavtal for att erbjuda Nefecon till patienter runt om i varlden.

Vi ser med spanning fram emot 2021 for att slutféra vara ansokningar till de regulatoriska myn-
digheterna, liksom ett potentiellt godkdnnande i USA, vilket under férutsattning av en priority
review fran FDA skulle géra det mojligt for oss att bérja kommersialisera Nefecon i USA under
Q4 2021.

Det finns en studie vilken nyligen publicerats av bioteknikinnovationsorganisationen Amplion
and Biomedtracker som enligt egen utsago ar den hittills storsta studien av andelen framgangs-
rika program for klinisk lakemedelsutveckling. Under perioden 2006-2015 registrerades och
analyserades totalt 9 985 6vergangar mellan kliniska faser, baserat pa 7 455 utvecklingsprogram
fran 1 103 foretag.

Genom att berdkna antalet program som gar vidare till ndsta fas kontra det totala antalet fort-
skridande och nedlagda program gjordes en bedomning av andelen framgangsrika studier i var
och en av de fyra utvecklingsfaserna: klinisk fas 1, 2, 3 och regulatorisk ansdkan. Studien syftade
till att mata andelen framgangsrika studier for klinisk utveckling med hjalp av en bred uppsatt-
ning data for att starka benchmarking-méatvarden for bolagssponsrade FDA-registreringar som
mojliggor lakemedelsutvecklingsprogram.

Ett av de viktigaste matten pa framgang som anvandes i denna rapport var sannolikheten for
godkannande (Likelihood of Approval, LOA) fran fas I. Denna LOA-framgangsgrad ar helt enkelt
en multiplicering av framgangsgraden for alla fyra faserna, d vs en sammansatt sannolikhetsbe-
rakning. Till exempel, om varje fas hade 50% chans att lyckas, skulle LOA fran fas | vara 0,5 x 0,5
x0,5x0,5=6,25%.

De 6vergripande resultaten var i linje med tidigare studier inom detta omrade, vilket speglar en
ganska hog andel lyckade studier i fas 1 och fas 3 medan andelen lyckade studier i fas 2 ar lagre.
Framgangsgraden for évergang fran fas 1 var 63,2% (n = 3 582). Eftersom denna fas vanligtvis
genomfors for sdkerhetstester och inte dr beroende av effektivitetsresultat for lakemedelskan-
didater att ga vidare ar det vanligt att denna fas har den hogsta andelen framgangsrika studier
bland de kliniska faserna i de flesta kategorier. Det dr ocksa den kategori dar ett misslyckande
inte alltid rapporteras offentligt, vilket kan paverka den totala sannolikheten. Framgangsgraden
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for 6vergang fran fas 2 var 30,7% (n = 3 862) vilket speglar proof of concept och dven det med-
vetna valet att genomfdra de stora, mycket dyra fas 3-studierna, som resulterar i nedlaggningar
inte bara av kliniska effektivitetsskal utan ocksa av kommersiella I6nsamhetsskal. | fas 3 var den
totala andelen av framgangsrika studier 58,1% (n = 1 491) vilket avspeglar risken relaterad till
att genomféra de langsta och dyraste studierna.

Sannolikheten for ett FDA-godkadnnande efter att ha lamnat in en ny ldkemedelsansékan (NDA)
eller en biologisk licensansdkan (BLA), med beaktande av ateransokningar, var 85,3% (n = 1 050).
Att multiplicera dessa enskilda faser for att uppna en sammansatt sannolikhet att utvecklas fran
fas 1 till FDA-godkdnnande (LOA) visar att endast 9,6% (n = 9 985) av paborjade lakemedelsut-
vecklingsprogrammen till slut framgangsrikt nar marknaden.

Med denna bakgrund, aterspeglar graden av kontinuerligt engagemang fran entreprendrer och
investerare att utforska, underséka och stddja utvecklingen av nya behandlingar, for att tillgo-
dose ouppfyllda medicinska behov, den fantastiska kraften i innovation, kreativitet och positivt
tankande som driver manskligheten i sékandet efter nya och battre l6sningar pa svara problem.

Vi ar dock nu i den sista etappen av denna kedja nar vi nu férbereder for att anséka om mark-
nadsgodkdnnande, vilket ar en betydande prestation och enormt spannande, mer for att den
har resan verkligen har praglats av uthallighet och pionjaranda. Vi ar fortfarande det enda fore-
taget globalt som har vetenskapligt granskade och positiva kliniska resultat fran stérre kontrol-
lerade studier i denna indikation, vilket jag anser &r en prestation i sig. Dessutom ar vi nu pa vag
att lamna in ans6kan om myndighetsgodkannande och, med forbehall for ett godkdnnande, kan
vi erbjuda det forsta godkanda lakemedlet for patienter med denna sjukdom. Jag ser fram emot
att dela med mig av information fran var fortsatta resa under det kommande aret.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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Verksamhetsoversikt

Nefecon — en oversikt

Calliditas Therapeutics ar ett specialistidkemedelsbolag som fokuserar pa identifiering, utveckl-
ing och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar, med initialt fokus pa
njur- och leversjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas le-
dande produktkandidat Nefecon &r en ny oral formulering av budesonid - en etablerad och
mycket potent lokal immunhdmmare - for behandling av den autoimmuna njursjukdomen IgA-
nefropati (IgAN). IgAN &r en progressiv, kronisk sjukdom dar det finns ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov och inga godkanda behandlingar. Med tiden férsamras patienternas njur-
funktion, dar manga riskerar att utveckla terminal njursjukdom, eller ESRD, och behéver da dia-
lys eller njurtransplantation.

Nefecon ar utformat for att frisdtta en hog dos av ett lokalverkande immunhammande dmne i
ileum for att minska bildandet av sekretoriska IgA-antikroppar och darmed risken att de hamnar
i blodet. Efter att den aktiva substansen har frisatts och verkat i tarmslemhinnan tas den upp i
blodet och kommer in i levern dar 90 procent bryts ned i foérstapassagemetabolismen. Det gor
att merparten av den aktiva substansen inaktiveras innan lakemedlet nar blodomloppet. Pa sa
vis begransas immunhammande effekter i resten av kroppen och de betydande biverkningar
som forknippas med de systemiska kortikosteroider som fér ndrvarande anvands utanfor sina
godkdnda indikationer for behandling av IgAN.

Calliditas har fatt sarlakemedelsklassificering for behandling av IgAN i USA och Europeiska un-
ionen. Vi behaller varldsomfattande rattigheter till Nefecon férutom i den kinesiska regionen
och Singapore, dar vi har etablerat ett strategiskt samarbete med Everest Medicines.

NeflgArd-studien

Calliditas genomfor for ndrvarande en konfirmerande global fas 3-studie i vuxna med primér
IgAN, som gar under beteckningen NeflgArd. NeflgArd ar en dubbelblind, placebokontrollerad,
tvadelad klinisk fas 3-studie som ar utformad for att utvardera samma effektmatt som anvands
i var tidigare framgangsrika avslutade kliniska fas 2b studie NEFIGAN. Vi randomiserade var
forsta patient i NeflgArd i november 2018. Den forsta delen av NeflgArd, som vi kallar del A, ar
en registreringsgrundande effekt- och sakerhetsstudie. Det primara effektmattet for del A ar
minskningen av proteinuri hos de forsta 200 randomiserade och doserade patienterna, och ett
viktig sekundart effektmatt ar skillnaden i njurfunktion mellan behandlade och placebopatienter
matt med eGFR. | november 2020 rapporterade vi positiva topline-data fran del A i studien.

Behandling med Nefecon var behdftad med en hdgst statistiskt signifikant och kliniskt relevant
minskning av proteinuri och en stabilisering av njurfunktionen. Den priméra effektmattsana-
lysen visade en genomsnittlig minskning pa 31% i 16 mg-armen jamfort med baslinjen, och pla-
ceboarmen visade en genomsnittlig reduktion pa 5% jamfort med baslinjen, vilket resulterade i
en genomsnittlig behandlingseffekt pa 27% vid nio manader av 16 mg-armen jamfort med pla-
cebo (p =0,0005 ). Det viktigaste sekundara effektmattet, eGFR, visade en behandlingsnytta pa
7% jamfort med placebo vid nio manader, vilket aterspeglar stabilisering i behandlingsarmen
och en 7% minskning av eGFR i placeboarmen (p = 0,0029). Detta aterspeglade en absolut re-
duktion pa 4,04 ml/ min /1,73 m2 i placebogruppen under 9 manader jaimfort med en reduktion
pa 0,17 ml/ min /1,73 m2 i behandlingsgruppen. Dessutom visade studien att Nefecon i allman-
het tolererades val och i linje med sadkerhetsprofilen i fas 2b.

Pa grundval av de positiva resultaten fran del A i NeflgArd har vi for avsikt att skicka in en ldke-
medelsansdkan (NDA) under forsta kvartalet 2021 foér accelererat godkdannande av United States
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Food and Drug Administration (FDA,) foljt av en ansdkan om villkorligt godkdnnande (MAA) till
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) under forsta halvaret 2021.

Den andra delen av NeflgArd, som vi kallar del B, ar en bekraftande studie efter godkdnnande
utformad for att ge bevis for langvarig njurbeskyddande effekt. | januari 2021 slutférde vi ran-
domiseringen av alla 360 patienter i NeflgArd, som inkluderar de 200 patienter som utgjorde del
A och ytterligare 160 patienter registrerade primart under 2020. Del B kommer att beddma skill-
naden i njurfunktion mellan behandlade och placebopatienter, uppmatt av eGFR under en
tvaarsperiod. Varje patient doseras i 9 manader och 6vervakas sedan utanfor ldkemedlet under
aterstoden av forsoksperioden, vilket genererar sammanlagt 15 manaders uppfoljningsdata. Vi
avser att rapportera data fran del B i bérjan av 2023, med forbehall for paverkan fran COVID-19-
pandemin pa var verksamhet. Vi tror att det viktiga sekundara effektmattet i del A, mattet pa
eGFR under en niomanadersperiod, ar indikativt pa det primara effektmattet i del B.

Om ett godkdnnande erhalls av FDA avser vi att marknadsféra och kommersialisera Nefecon i
USA som en behandling som ar speciellt utformad for att ha en sjukdomsmodifierande effekt
for IgAN genom att bevara njurfunktionen och darigenom undvika att ESRD utvecklas.

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 hdlften av patienterna riskerar att utveckla ESRD inom tio till tjugo
ar. Vardstandarden for ESRD &r dialys eller njurtransplantation, vilket representerar en bety-
dande halsoekonomisk bérda saval som en vasentlig inverkan pa patienternas livskvalitet.

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 fraimmande dmnen till exempel fran livsmedel, bakterier och virus.

Patienter som lider av IgAN har forhojda 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 dietdra faktorer leder till en 6kad produktion av dessa IgA-
antikroppar, mojligen i kombination med hogre genomslapplighet i tarmen som gér att anti-
kropparna hamnar i blodet. IgA-antikroppar med galaktosbrist &r immunogena nar de upptrader
i kroppens cirkulation vilket utléser autoantikroppar, alltsa antikroppar som kroppen skapar som
reaktion pa nagot kroppseget som upplevs som fraimmade. 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 formaga 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 behdva dialys eller
njurtransplantation.

Trots att det behovs nya behandlingar har fa nya lakemedel mot kroniska njursjukdomar utveck-
lats under det senaste decenniet, och det finns idag ingen godkdnd behandling for IgAN. Patien-
ter med IgAN far till att borja med vanligen antihypertensiva ldkemedel, nagot som rekommen-
deras av den ideella organisationen Kidney Disease: Improving Global Outcome (KDIGO). Syftet
med denna behandlingsregim &r att hantera symtomen pa IgAN genom att sanka blodtrycket
och minska proteinuri, men behandlingen riktar sig inte mot sjukdomens underliggande orsak.
IgAN &r en progressiv sjukdom och det finns i dagslaget inga godkdnda behandlingar. Lakare
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forsoker darfor kontrollera sjukdomens fortskridande med olika behandlingar utanfér godkand
indikation.

IgAN-patienter som lider av framskriden sjukdom kan ldkare behandla med systemiska immun-
hammare, framfor allt héga 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 forknippad med en rad biverkningar som
hogt blodtryck, viktuppgang, diabetes, allvarliga infektioner och benskérhet.

IgAN &r en sallsynt sjukdom som vi tror att omkring 130 000 till 150 000 manniskor i USA och
cirka 200 000 manniskor i Europa lider av. En betydligt hégre 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 manniskor i den kinesiska regionen och cirka 180 000 méan-
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 marknadsundersdkning baserad pa forstahandsdata ut-
ford av informationsforetaget IQVIA som Calliditas gav i uppdrag att bedéma vilka ersattnings-
nivaer for behandlingar som upplevdes som acceptabla av betalare av vard i USA. P& denna
marknad avser Calliditas i forsta hand fokusera pa att behandla de IgAN-patienter som riskerar
att utveckla ESRD.

Forskningsportfolj: sallsynta le-
versjukdomar

Utover IgAN utforskar Calliditas ocksa anvandningsomraden fér Nefecon eller dess aktiva sub-
stans budesionid eller andra lakemedelskandidater inom andra autoimmuna sjukdomar, till ex-
empel primar gallvagskolangit (PBC) och autoimmun hepatit (AlH).

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun sjukdom dar de sma gallgangarna som dranerar
gallan fran levern skadas. Denna skada kan leda till kolestas och forstérelse av gallgangarna,
vilket leder till levercellsskada och i slutdandan leversvikt och behovet av en levertransplantation.
PBC ar en sarldkemedelsklassad sjukdom och, baserat pa dess kdnda prevalens, uppskattar vi att
det finns cirka 140 000 patienter i USA. Det finns fér ndrvarande inga godkanda terapier som
specifikt behandlar den autoimmuna responsen som tros driva PBC eller de inflammatoriska
konsekvenserna av denna autoimmuna respons. Nefecon ar utformat for att leverera hoga max-
koncentrationer av dess aktiva ingrediens till tarmen. Denna aktiva ingrediens transporteras se-
dan direkt till levern, dar den lokalt kan reducera de autoimmuna processerna som driver PBC.
Vi har fatt sarlakemedelsklassificering fér behandling av PBC av FDA.

Medan vi fortsatter att utviardera Nefecon for behandling av PBC, planerar vi dock att utvardera
setanaxib som var forsta kandidat i denna indikation. Genom vart senaste forvarv av en majori-
tetspost i Genkyotex har vi férvarvat tillgang till en ny NOX-hammarplattform, var ledande lake-
medelskandidat ar setanaxib. Setanaxib har slutfort en fas 2-studie i PBC och har nyligen fatt
sarlakemedelsklassificering for behandling av PBC i USA och Europa. Baserat pa dess fas 2-resul-
tat, som indikerade kliniskt relevant anti-fibrotisk aktivitet trots att det priméara effektmattet
inte uppnaddes, hade Genkyotex interaktioner med FDA under 2020 angaende den kliniska ut-
vecklingsvagen for setanaxib i PBC. | januari 2021 rapporterade Genkyotex positiva data fran sin
kliniska fas 1-studie for att utvardera sakerheten och farmakokinetiken for setanaxib vid doser
upp till 1600 mg / dag. Baserat pa dessa positiva data planerar Genkyotex att inleda en fas 2/3-
studie i PBC under andra halvan av 2021, med hogre dosering an den som anvandes i fas 2-
studien och anvanda alkaliskt fosfatas, eller ALP, som en primart effektmatt. Den slutliga ut-
formningen och protokollet for studien ar foremal for ytterligare feedback och kommentarer
fran FDA.
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Vi har ocksa for avsikt att undersoka onkologiska indikationer som involverar fibrotiska kompo-
nenter sasom CAF (cancerassocierade fibroblaster) och huvud- och halscancer med anvandning
av setanaxib administrerat med immunonkologildkemedel for att ta itu med tumaorlakemedels-
resistens relaterad till fibroblaster. For detta andamal planerar Genkyotex att inleda en fas 2-
proof-of-concept-studie i huvud- och halscancer under 2021, som kommer att studera admini-
strering av setanaxib i samband med immunterapi riktad mot CAF.

Klinisk Indikation / | Forskning/ Fas4 /[
kandidat | studie preklinik marknad!

Nefecon | IgAN/
NefigArd

Setanaxib  PBC : | >

Setanaxib | Oncology E }

Setanaxib | IPF
(ILS)

Nefecon | IgAN / OLE?

IgAN .! Visar pigdende / planerad kiinisk utvecklingsfas: :>
2
NefXtend L. Vi planerar att anséka om MDA / MA2 | O / Q2 2021 fir accelerarat / villkorat godkannande fran FDA respektive EMA
2. ¥liniska studier som primart utfdrs i h3 och / elier i syften

Calliditas har ocksa exklusivt inlicensierat Budenofalk 3 mg orala kapslar fér den amerikanska
marknaden fran det tyska ldkemedelsféretaget Falk Pharma. Var licens inkluderar alla indikat-
ioner for den amerikanska marknaden, férutom sarlakemedelsindikationer utanfor leveromra-
det. Budenofalk ar en formulering av budesonid som ursprungligen utvecklats for att behandla
Crohns sjukdom och har godkénts for behandling av Crohns sjukdom och akuta episoder av kol-
lagenos kolit i flera lander i Europa. Det har ocksa testats i en stor randomiserad, kontrollerad
klinisk studie pa AlH-patienter och ar godkand fér behandling av AlH i flera lander i Europa, men
det har inte skett nagon klinisk utveckling eller myndighetsgodkannande i USA. Vi tror darfor att
Budenofalk ocksa har potential att behandla AlH for patienter i USA, dar det for ndrvarande inte
finns nagra godkanda terapier for behandling av denna sjukdom, vilket skulle komplettera vara
aktiviteter i USA.

AlH &r en sallsynt sjukdom forknippad med kronisk leverinflammation. Baserat pa den nuva-
rande kunskapen om AlHs patofysiologi antas ursprunget for den autoimmuna responsen vara
produktion av cytotoxiska T-celler och B-cell hdrledda autoantikroppar riktade mot leverceller
eller deras komponenter, vilket resulterar i inflammation som sa smaningom forstor levercel-
lerna och leder till fibros. AIH &r en leversjukdom som utvecklas ldangsamt, vilket leder till cirros
i varierande takt med komplikationer som leversvikt och levercancer. AlH ar en sarldkemedels-
klassad sjukdom och, baserat pa dess kdnda prevalens, uppskattar vi att det finns cirka 50 000
till 80 000 patienter i USA.

Vi har fatt sarlakemedelsklassificering for behandling av AIH med hjélp av budesonid av FDA och
har diskuterat utvecklingsplanerna for AIH med FDA under 2020. Ytterligare interaktion kravs
dock innan vi faststéller nagra slutgiltiga kliniska utvecklingsplaner.
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Vasentliga handelser under
perioden 1 januari — 31 december 2020

e | januari 2020 antog EMA Pediatric Committee (PDCO) ett positivt yttrande om Paediatric
Investigation Plan (PIP) for Nefecon for behandling av IgA-nefropati.

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

e | april 2020 utsag Calliditas Dr. Richard Philipson till Chief Medical Officer (CMQ). Han ar
utbildad ldkare 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-
medelsféretag och mindre bioteknikbolag har Dr. Philipson lang erfarenhet av sallsynta sjuk-
domar och har tagit flera produkter fran tidig utveckling till marknaden.

o lapril 2020 tillhandahdll Calliditas en uppdatering att COVID-19-pandemin inte kommer att
vasentligt paverka den pagaende kliniska verksamheten relaterad till NeflgArd-studien.
Detta till foljd av att del A av studien var fullt rekryterad i december 2019, att Nefecon &r 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 begransade.

e 1juni 2020 genomférde 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) fére transaktionskostnader.
Handeln i depabevisen pa The Nasdaq Global Select Market inleddes den 5 juni 2020 under
kortnamnet "CALT”.

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

e |juli 2020 utnyttjades delar av 6vertilldelningsoptionen 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 tillférts totalt cirka 96,9 miljoner USD (ca 891
miljoner SEK), fore transaktionskostnader, i samband med noteringen i USA.

e | november 2020 rapporterade Calliditas positiva topline-resultat fran del A av den globala
fas 3-studien NeflgArd, som studerar effekten av Nefecon jamfort med placebo hos patien-
ter 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 sekundara effektmattet som visade en stat-
istiskt signifikant skillnad i uppskattad glomerular filtreringshastighet, eGFR efter nio mana-
ders behandling med Nefecon jamfoért med placebo. Sammantaget indikerar data efter nio
manaders behandling med 16 mg Nefecon en signifikant och fordelaktig effekt pa nyckel-
faktorer relaterade till utveckling av njursvikt, eller ESRD, for IgAN-patienter.

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

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

Efter forvarvet av kontrollposten lamnades ett forenklat kontant budpliktsbud och efter ac-
ceptperiodens utgang kontrollerade Calliditas 86,2% av aktierna i Genkyotex. Forvarvskost-
naden, exklusive transaktionskostnader, for 86,2% av aktierna uppgick till 27,8 MEUR (287,0
MSEK). Utdver detta, tillkommer det potentiella framtida milstolpsbetalningar relaterat till
villkorade rattigheter, uppgaende till maximalt 55 MEUR, forutsatt att framtida regulato-
riska godkdnnanden eller marknadsforingstillstand avseende setanaxib erhalles.

Vasentliga handelser efter periodens slut

« |januari 2021, offentliggjorde Calliditas klinisk utvecklingsplan for setanaxib och presente-
rade data fran del A i NeflgArd-studien vid bolagets kapitalmarknadsdag. Efter positiva re-
sultat fran Genkyotex fas 1-studie i januari 2021, dar en hogre dosering med setanaxib har
undersokts, planerar Calliditas att inleda en registreringsgrundande fas 2/3 i PBC, med bér-
jan under andra halvaret 2021, dar slutlig design och protokolldetaljer ar foremal for ater-
koppling fran amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA).
Dessutom planerar Calliditas att under 2021 inleda en fas 2 proof-of-concept studie i huvud-
och halscancer som kommer att studera administrering av setanaxib tillsammans med im-
munterapi inriktad pa att adressera CAF (cancerassocierade fibroblaster). Calliditas presen-
terade dven utvalda data fran den nyligen avslutade del A i fas 3-studien NeflgArd med den
ledande lakemedelskandidaten Nefecon, for behandling av IgA-nefropati. Data som presen-
terades innefattade overgripande baslinjeegenskaper, avbrott av studiebehandlingen
(9,5%) och uttrade ur studien (3,5%). Det bekrdftades dven att inga negativa kliniska effekter
observerades vad géller viktokning, blodtryck eller HbAlc, vilket reflekterar en sdkerhets-
profil i linje med fas 2-studien.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal
o omes o

2020 2019 2020 2019
Nettoomsattning (TSEK) 400 46 586 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader (TSEK) -73992 -41 709 -241 371 -149 826
Forsknings- och utvecklingskostnader/ 54% 65% 63% 70%
Totala rérelsekostnader, %!
Rorelseresultat (TSEK) -135941 -18 043 -379 720 -28 019
Resultat fore skatt (TSEK) -173 273 -22 973 -436 151 -32 501
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -3,41 -0,60 -9,66 -0,88
Kassaflode fran den I6pande verksamheten (TSEK) -120074 -45 435 -309 181 -71011
1202092581  2019-12-31
Antal registrerade aktier vid periodens slut 49 941 584 38 707 638
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare vid periodens slut (TSEK) 1210491 788 071
Soliditet vid periodens slut %! 80% 93%
Likvida medel vid periodens slut (TSEK) 996 304 753 540

1 Alternativa nyckeltal, se definitioner pa sidan 28.

Januari — December 2020

Nettoomsattning uppgick till 0,9 (184,8) MSEK for helaret 2020 och for det fjarde kvartalet 2020
uppgick nettoomsattningen till 0,4 (46,6) MSEK. Minskningen om 183,9 MSEK for helaret och
46,2 MSEK for fjarde kvartalet 2020, harroérde fran utlicensieringen av Nefecon som en del av
avtalet med Everest Medicines till Kina, vilket skedde 2019. Under 2020 harrérde nettoomsatt-
ningen 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 136,3 (64,6) MSEK for det fjarde kvartalet 2020 och for
helaret 2020 uppgick rorelsens totala kostnader till 380,6 (212,8) MSEK.

Kostnaderna for forsknings- och utveckling 6kade med 32,3 MSEK till 74,0 (41,7) MSEK under
det fjarde kvartalet 2020. Forsknings- och utvecklingskostnaderna for helaret 2020 6kade med
91,6 MSEK till 241,4 (149,8) MSEK. Kostnadsokningen for fjarde kvartalet pa 32,3 MSEK &r framst
hanforligt till den 6kade aktiviteten i NeflgArd-studierna och kostnader for Genkyotex fas-1 stu-
die med hogre dosering av setanaxib. De 6kade kostnaderna for helaret pa 91,6 MSEK ar framst
hanforligt till den 6kade aktiviteten i NeflgArd-studierna och 6kade kostnader for Nefecons pro-
duktutveckling jamfort med foregdende ar.
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Under fjarde kvartalet 2020 6kade administrations- och forsaljningskostnaderna med 40,1 MSEK
till 63,9 (23,8) MSEK. Fér helaret 2020 6kade administrations- och forsaljningskostnaderna med
78,8 SEK till 141,7 (62,9) MSEK. Kostnadsokningen for bade det fjarde kvartalet samt helaret
2020 ar framst hanforligt till de kommersiella forberedelserna infor en potentiell framtida lan-
sering av Nefecon, och dartill relaterade personalkostnader, samt kostnader relaterade till
parallelinoteringen och férvarvet av Genkyotex SA.

Ovriga rorelseintikter uppgick till 1,5 (0,9) MSEK for fjarde kvartalet 2020 och for heléret 2020
uppgick ovriga rorelseintakter till 2,5 (4,4) MSEK. Minskningen for helaret hanfors till mindre
gynnsamma valutakursrorelser pa fordringar och skulder av rérelsekaraktar jamfort med mot-
svarande period foregaende ar.

Ovriga rérelsekostnader uppgick till - (-) MSEK for fjarde kvartalet 2020 och fér heldret 2020
uppgick ovriga rorelsekostnader till - (4,5) MSEK. Minskningen for heldret forklaras huvudsakli-
gen till en mer fordelaktig valutakursrorelse pa skulder av rorelsekaraktar jamfort med motsva-
rande period foregaende ar.

Finansnettot uppgick till -37,3 (-4,9) MSEK for fjarde kvartalet 2020 och for helaret 2020 uppgick
finansnettot till -56,4 (-4,5) MSEK. Forsamringen om 32,4 MSEK for det fjarde kvartalet 2020 och
51,9 MSEK for heldret 2020 hanfors primart till ej realiserade valutakursforluster for likvida me-
del, framst pa grund av en férsvagad USD mot SEK.

Skattekostnader ar, i all vasentlighet, oférandrade mellan perioderna och ar hanforligt till in-
komstskatt for det amerikanska dotterbolaget Calliditas Therapeutics Inc. Koncernens under-
skottsavdrag har ej varderats och redovisas ej som uppskjuten skattefordran. Dessa under-
skottsavdrag varderas forst nar koncernen etablerat en resultatniva som foretagsledningen med
sakerhet beddmer kommer att leda till skattemassiga 6verskott.

Periodens resultat uppgick till -173,4 (-23,1) MSEK for det fjarde kvartalet 2020, vilket gav ett
resultat per aktie fore och efter utspadning till -3,41 (-0,60) SEK. For helaret 2020 uppgick peri-
odens resultat till -436,5 (-32,6), vilket gav ett resultat per aktie fore och efter utspadning till -
9,66 (-0,88) SEK. Forsamringen av resultatet for bada perioderna 2020, jamfért med 2019, har-
rorde framst fran intakter fran utlicensieringen av Nefecon for Kina med Everest Medicines som
intraffade under 2019. Dessutom berodde férsdmringen av periodens resultat av 6kade kostna-
der hanforligt till den 6kade aktiviteten i utvecklingsverksamheten, 6kade kostnader fér admi-
nistration och prekommersiell verksamhet samt den negativa effekten fran finansiella poster.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det fjarde kvartalet 2020 uppgick till -120,1 (-
45,4) MSEK och -309,2 (-71,0) MSEK for helaret 2020. Det fortsatta negativa kassaflodet fran
den l6pande verksamheten forklaras framst av koncernens dkade kliniska aktiviteter samt ar-
bete inom koncernens administrativa- och kommersiella funktioner.

For det fjarde kvartalet 2020 uppgick kassafloden fran investeringsverksamheten till -172,6 (-
0,3) MSEK och for helaret 2020 sa uppgick kassafloden fran investeringsverksamheten till -172,6
(-18,1) MSEK, vilket for bada perioderna harrorde fran forvarvet av Genkyotex SA. For 2019 hér-
rorde investeringsverksamheten fran licensieringen av Budenofalk 3 mg fran Dr. Falk Pharma.
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Kassaflode fran finansieringsverksamheten for det fjarde kvartalet 2020 uppgick till -79,3 (-1,3)
MSEK och 768,6 (198,8) MSEK for helaret 2020. Minskningen av kassaflodet fran finansierings-
verksamheten under fjarde kvartalet ar framst hanforligt till férvarvet av aktier i Genkyotex vid
budpliktsbudet. Okningen i kassaflédet fran finansieringsverksamheten fér heldret 2020 pa
569,8 MSEK berodde framst pa bérsnoteringen, samt att delar av overtilldelningsoptionen ut-
nyttjades, pa Nasdaq Global Select Market och utnyttjandet av optionsprogrammet 2017/2020.
Vidare reducerades kassaflodet fran finansieringsverksamheten hanforligt till forvarvet av aktier
i Genkyotex vid budpliktsbudet. For heldret 2019 harrérde kassaflodet fran finansieringsverk-
samheten fran den riktade nyemission om 199,4 MSEK netto som genomférdes i juli 2019.

Periodens kassafléde for det fjarde kvartalet 2020 uppgick till -372,0 (-47,0) MSEK och 286,8
(109,8) MSEK for heldret 2020. Likvida medel per 31 december 2020 uppgick till 996,3 (753,5)
MSEK.

Per den 31 december 2020 uppgick eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare till 1
210,5 (788,1) MSEK. Antalet aktier per 31 december 2020 uppgick till 49 941 584 (38 707 638).
Okningen av antalet aktier mellan perioderna var hanférligt till att Calliditas genomférde en
borsnotering pa The Nasdaq Global Select Market i USA om 9,2 miljoner nya stamaktier i juni
2020 samt efterféljande 6vertilldelningsoption som delvis utnyttjades om 0,7 miljoner nya stam-
aktier i juli 2020. Dessutom, under perioden 6kade antalet aktier med 1,3 miljoner nya stamak-
tier, vilket harrérde fran utnyttjandet av optionsprogrammet 2017/2020.

Per den 31 december uppgick antalet anstallda till 34 (16) personer. Det totala antalet hel-
tidsekvivalenter (eng. full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 46 (22) personer per
den 31 december 2020. Medeltalet anstdllda under det fjarde kvartalet 2020 var 31 (16) och 23
(14) for helaret 2020.

Under fjarde kvartalet 2020 har inga ytterligare optionsprogram for anstallda och nyckelkonsul-
ter i foretaget, implementerats. For mer information se Not 10.

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

Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisorer.

Stockholm 18 februari 2021

Renée Aguiar-Lucander

VD
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Finansiella rapporter

Koncernens resultatrakning i sammandrag

(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019
Nettoomsattning 4 400 46 586 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader -73 992 -41 709 -241 371 -149 826
Administrations- och forsaljningskostnader -63 881 -23790 -141 724 -62 882
Ovriga rorelseintakter 1532 870 2 501 4385
Ovriga rorelsekostnader - - - -4 525
Rorelseresultat -135 941 -18 043 -379 720 -28 019
Finansiella poster - netto -37 332 -4 930 -56 431 -4 482
Resultat fore skatt -173 273 -22 973 -436 151 -32501
Skatt -175 -77 -360 -77
Periodens resultat -173 448 -23 050 -436 511 -32578

Héanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -170 431 -23 050 -433 494 -32578
Innehav utan bestdmmande inflytande -3017 - -3017 -
-173 448 -23 050 -436 511 -32578

Resultat per aktie

Fore och efter utspadning till moderbolagets -3,41 -0,60 -9,66 -0,88
aktiedgare (SEK)
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(TSEK) 2020 2019 2020 2019
Periodens resultat -173 448 -23 050 -436 511 -32578

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras till resultatrék-

ningen:
Omréakningsdifferens -9332 -38 -9 352 -11
Poster som senare kan aterforas till resultatrak- -9332 -38 -9 352 -11
ningen

Poster som inte kommer att omféras till resultat-

rékningen:
Omvaérderingar avseende formansbestamda pens- 1216 - 1216 -
ionsplaner
Poster som inte kommer att omforas till resultat- 1216 - 1216 -
rakningen
Ovrigt totalresultat for perioden -8 117 -38 -8 137 -11
Totalresultat for perioden -181 565 -23 088 -444 648 -32589
Héanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -175 260 -23 088 -438 343 -32589
Innehav utan bestdmmande inflytande -6 305 - -6 305 -

-181 565 -23 088 -444 648 -32589
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TILLGANGAR
Anlédggningstillgangar

Immateriella tillgangar 6,7 461 367 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 163 104
Nyttjanderattstillgangar 5244 5959
Finansiella anlaggningstillgangar 2225 1939
Uppskjutna skattefordringar 600 -
Summa anlédggningstillgangar 469 599 24 068

Omsaéttningstillgangar

Kundfordringar - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 8 40 547 21 006
Likvida medel 996 304 753 540
Summa omséttningstillgangar 1036 851 821132
SUMMA TILLGANGAR 1506 450 845 200

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 1998 1548
Ovrigt tillskjutet kapital 2133179 1274664
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat - 924 686 -488 141
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 1210491 788 071
Innehav utan bestdmmande inflytande 45 809 -
Summa eget kapital 9,10 1256 300 788 071

Langfristiga skulder

Avsattningar 7,10 55361 175
Pensionsskuld 8296 -
Uppskjuten skatteskuld 7 79 996 -
Ovriga langfristiga skulder 878 3584
Summa langfristiga skulder 144 531 3759

Kortfristiga skulder

Leverantérsskulder 53 827 24384
Ovriga kortfristiga skulder 10 406 3471
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 41 386 25515
Summa kortfristiga skulder 105 619 53370
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1506 450 845 200
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(TSEK) Noter | 2020-12-31 2019-12-31

Ingdende eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 788 071 618 175
Periodens resultat -433 494 -32578
Ovrigt totalresultat for perioden -4 849 -11
Totalresultat for perioden hanforligt till moderbolagets aktiedgare -438 343 -32589

Transaktioner med dgare:

Nyemission 9 891 388 210317
Kostnader for nyemission 9 -97 686 -10915
Utnyttjande av teckningsoptioner 9 59 251 -
Erhallna optionspremier - 2834
Aktierelaterade ersattningar 10 6012 249
Forvarv av andelar utan bestdammande inflytande 1798 -
Summa transaktioner med dgare 860 763 202 485
Utgaende eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 1210491 788 071

Ingdende eget kapital hanférligt till innehav utan bestimmande infly- - -

tande

Totalresultat for perioden -6 305 -
Innehav utan bestammande inflytande fran rorelseforvarv 136 084 -
Forvarv av andelar utan bestimmande inflytande -83 970 -
Utgadende eget kapital hanférligt till innehav utan bestimmande infly- 45 809 -
tande

Utgaende eget kapital 1256 300 788 071
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(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -135941 -18 043 -379 720 -28 019
Justering for poster som inte ingar i kassaflédet 8599 870 15 465 2308
Erhallen ranta 1912 926 1912 926
Erlagd ranta -72 -106 -393 -325
Betald inkomstskatt -101 - -528 -
Kassaflode fran den lopande verksamheten fére -125 603 -16 353 -363 264 -25110

forandringar av rorelsekapital

Forandringar i rorelsekapital 5529 -29 082 54 083 -45 901
Kassaflode fran den lopande verksamheten -120 074 -45 435 -309 181 -71011
Kassaflode fran investeringsverksamheten -172 605 -291 -172 607 -18 072
Kassaflode fran investeringsverksamheten -172 605 -291 -172 607 -18 072
Nyemission = - 891 388 210317
Emissionskostnader = -1749 -95 937 -12 664
Erhallna optionspremier 4332 1085 59 251 23834
Forvarv av andelar utan bestimmande inflytande -82 172 - -82 172 -
Amortering av lan -1484 -589 -3972 -1652
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -79 324 -1253 768 558 198 835
Periodens kassafléde -372003 -46 979 286 770 109 752
Likvida medel vid periodens borjan 1396 869 805 075 753 540 646 175
Kursdifferens i likvida medel -28 562 -4 556 -44 006 -2 387
Likvida medel vid periodens slut 996 304 753 540 996 304 753 540
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calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrdkning i sammandrag

(TSEK) Noter 2020 2019 2020 2019
Nettoomsattning 4 400 46 586 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader -59 647 -41 709 -227 027 -149 826
Administrations- och forsaljningskostnader -55314 -24 021 -128 896 -63 410
Ovriga rorelseintakter 1513 870 2482 4385
Ovriga rorelsekostnader - - - -4 540
Rorelseresultat -113 048 -18 274 -352 567 -28 562
Finansiella poster - netto -36 055 -8 259 -54 796 -7 624
Resultat fére skatt -149 103 -26 533 -407 363 -36 186

Skatt pa periodens resultat = - - -

Periodens resultat -149 103 -26 533 -407 363 -36 186

Moderbolagets rapport dver totalresultat i sammandrag

(TSEK) 2020 2019 2020 2019
Periodens resultat -149 103 -26 533 -407 363 -36 186

Ovrigt totalresultat - - - .
Totalresultat -149 103 -26 533 -407 363 -36 186
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TILLGANGAR
Anlédggningstillgangar

Immateriella tillgangar 16 066 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 80 104
Finansiella anlaggningstillgangar 7 298 683 2040
Summa anlédggningstillgangar 314 829 18 210

Omséttningstillgangar

Kundfordringar - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 8 25488 21005
Likvida medel 978 208 752448
Summa omséttningstillgadngar 1003 696 820039
SUMMA TILLGANGAR 1318525 838 249

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Bundet eget kapital
Aktiekapital 1998 1548
Reservfond 3092 3092
5090 4640
Fritt eget kapital
Overkursfond 2116721 1268334
Balanserat resultat -479 379 -448 989
Periodens resultat -407 363 -36 186
1229979 783 159
Summa eget kapital 9,10 1235 069 787 799
Langfristiga skulder
Avsattningar 10 4972 175
Ovriga l&ngfristiga skulder 105 50
Summa langfristiga skulder 5077 225
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 42 469 24362
Ovriga kortfristiga skulder 5123 1332
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 30787 24 531
Summa kortfristiga skulder 78 379 50 225
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1318525 838 249
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Noter

Denna finansiella rapport i sammandrag for perioden januari — december 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.

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

Denna bokslutskommuniké i sammandrag for perioden januari — december 2020 har godkénts
av styrelsen for publicering den 18 februari 2021.

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

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

Under aret har koncernen forvarvat ett foretag (Genkyotex SA) som har férmansbestamda pens-
ionsplaner, som redovisas i koncernens balansrdkning i sammandrag under ”Pensionsskuld” och
kommer att omvarderas till foljd av aktuariella férandringar.

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 avstamning av alternativa
nyckeltal pa sidan 28.

Forskning och ldkemedelsutveckling fram till produktgodkdnnande och registrering omfattas av
vasentliga risker och &r en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla pabérjade projekt erhaller
aldrig marknadsregistrering pa grund av tekniska risker, sasom 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 produktportfoljen bli lagre an vantat. Verksam-
heten kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som till exempel beslut om godkan-
nanden och prisandringar.

En ny form av coronavirus, kdnt som COVID-19, har snabbt spridit sig efter att ha férst upptackts
i Wuhan, Kina, och infektioner har rapporterats over hela véarlden, inklusive nya mutationer.

Bokslutskommuniké | Januari — December 2020



Calliditas har studiekliniker i den globala NeflgArd-studien i omraden som har drabbats av coro-
naviruset och den framtida spridningen och mutationen av viruset och dess inverkan pa globala
marknader, produktionskedjan och studiekliniker ar fortfarande okanda. Calliditas har @nnu inte
upplevt nagra storre storningar i NeflgArd-studien. | vilken utstrackning som coronaviruset pa-
verkar verksamheten och NeflgArd-studien beror pa typen, graden och varaktigheten av de olika
begransningarna som infors 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 saker-
het.

Pandemin kan paverka var studie negativt till féljd av stérningar, som till exempel reseférbud,
karantan och att det blir omaijligt fér patienterna att ta sig till studieklinikerna for att Iamna 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 och godkdnnandet av vara produktkandida-
ter, 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 fér att mota
framtida forvantade kostnader i USD i samband med en potentiell kommersialisering av Nefecon
i USA. Nar det géiller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett oférandrade jamfort 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 hos
SEC i samband med bdrsnoteringen i USA i juni 2020.

Koncernens intdkter bestod under heladret 2020 av leverans av studierelaterat lakemedel inom
ramen for utlicensiering av Nefecon under avtalet med Everest Medicines for den kinesiska reg-
ionen och Singapore.

Intdkterna for tillhandahallandet av ldkemedel for utférandet av kliniska studier redovisas vid
en tidpunkt, som intrdffade nar kontrollen 6ver lakemedlet dverforts till Everest Medicines. Cal-
liditas har, under 2020, fullgjort sina prestationsataganden avseende leveranser av studierela-
terat lakemedel inom avtalet med Everest Medicines.

En uppdelning av koncernens intakter ser ut som féljer:

(TSEK) 2020 2019 2020 2019
Per intdktsslag

Utlicensiering - 46 586 - 184 829
Tillhandahallande av Idkemdel 400 - 874 -
Summa 400 46 586 874 184 829
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2020 2019 2020 2019
Per geografiskt omrade
Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och Singapore 400 46 586 874 184 829
Summa 400 46 586 474 184 829

Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstaendetransaktioner skett. For incitaments-
program se Not 10.

Ingdende anskaffningsvarden 16 066 -
Rorelseforvarv 460 253 16 066
Omrakningsdifferens -14 952 -
Utgdende ackumulerade anskaffningsvirden 461 367 16 066

Utgaende ackumulerade avskrivningar - -

Utgaende redovisat virde 461 367 16 066

Immateriella tillgangar ar hanforligt till licenser och liknande rattigheter om 414 115 TSEK och
goodwill om 47 252 TSEK.

Forvarvet av Genkyotex SA resulterade i att koncernen forvarvade rattigheter hanforligt till NOX-
plattformen, SliL-avtalet samt goodwill.

Det redovisade vardet av NOX-plattformen uppgar till 370 092 TSEK per 31 december 2020. Det
estimerade verkliga vardet av NOX-plattformen faststédlldes genom att anvanda diskonterade
kassafloden justerat for sannolikheten att det kommer intraffa.

Det redovisade vardet av SliL-avtalet, vilket ar ett utlicensieringsavtal med Serum Institute of
India (SIIL) for en vaccinplattform, uppgar till 27 957 TSEK per 31 december 2020. Det estime-
rade verkliga vardet av SliL-avtalet faststilldes genom att anvdnda diskonterade kassafloden ju-
sterat for sannolikheten att det kommer intraffa.

Goodwill uppgar till 47 252 TSEK per 31 december 2020. For utforligare information, se Not 7.

I november 2020 férvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex SA, ett biofarmabolag speci-
aliserat inom NOX-terapier med kontor i Frankrike och Schweiz. Dess unika plattform av NOX-
hdammare mojliggor identifiering av oralt tillgangliga sma molekyler som selektivt hammar spe-
cifika NOX-enzymer som forstarker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och inflammation.
Ambitionen med férvarvet ar att addera en klinisk tillgang i sen fas och en plattform inom in-
flammation och fibros till koncernens produktportfélj inom sallsynta sjukdomar.

Calliditas forvarvade 7 236 515 stamaktier i Genkyotex fran Genkyotexs storsta aktiedgare och
ledningsgrupp ("Blocksaljarna"), vilket representerade 62,7% av Genkyotexs aktiekapital och
rostratter for 204 867 TSEK (19 747 TEUR) till priset 2,73 EUR per aktie. Forvarvstidpunkten var
den 3 november 2020, da Calliditas erholl bestimmande inflytande 6ver Genkyotex. Férvarvet
innebar en goodwillpost om 48 839 TSEK (4 708 TEUR).
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Efter forvarvet av kontrollposten lamnades ett forenklat kontant budpliktsbud pa 2,8 EUR, samt
icke-6verlatbara ratter, per aktie till kvarvarande aktiedgare i Genkyotex. Det slutliga utfallet av
budpliktsbudet blev att aktiedgare i Genkyotex representerade sammanlagt 2 885 161 aktier
accepterade budet, vilket innebar att Calliditas erlade ett sammanlagt pris om 82 172 TSEK (8
078 TEUR). Calliditas kontrollerar efter acceptperiodens utgang, tillika per den 31 december
2020, totalt 10 121 676 aktier i Genkyotex SA, vilket motsvarar 86,2% av aktiekapitalet och det
totala rostetalet i Genkyotex. Forvarv av andelar utan bestimmande inflytande efter rorelsefor-
varvet har redovisats inom finansieringsverksamheten i kassaflodesanalysen for koncernen i
sammandrag.

| tillagg till detta finns ett potentiellt framtida varde relaterat till villkorade rattigheter uppga-
ende till maximalt 55 000 TEUR, férutsatt att framtida regulatoriska godkdnnanden eller mark-
nadsforingstillstand avseende setanaxib erhalles. Det verkliga vardet pa den villkorade kopeskil-
lingen &r berdknat i niva 3 i vardehierarkin enligt IFRS. Villkorad kopeskilling klassificeras som
finansiell skuld i koncernens balansrdakning i sammandrag, vilket omvarderas varje period till
verkligt varde. Eventuella omvarderingsvinster och -forluster redovisas i resultatet.

Forvarvsrelaterade kostnader under rakenskapsaret uppgick till 8 118 TSEK, vilka ingar under
administrations- och forsaljningskostnader i koncernens resultatrakning i sammandrag samt i
den I6pande verksamheten i kassaflodesanalysen for koncernen i sammandrag. Forvarvsrelate-
rade kostnader kostnadsfors nar de uppstar.

Den goodwill som uppstatt i bolaget genom forvarv representerar framtida ekonomiska forde-
lar, men som inte ar enskilt identifierade och separat redovisade. Ingen del av redovisad good-
will férvantas vara skattemassig avdragsgill. Goodwill fordelas pa kassagenerande enheter, vil-
ket avser koncernen. Nedskrivningsprévningen bestar i att bedoma om enhetens atervinnings-
varde ar hogre én det redovisade vardet. Kassaflodet har baserats pa finansiella prognoser som
tacker en period om 15 ar. Nedskrivningstestet har inte indikerat pa att det finns ndgot nedskriv-
ningsbehov.

Det forekom inga rérelseforvarv under rakenskapsaret 2019.

Omsattning
under inne- i Omsadttning  [Rorelseresul-
Bolag i havstiden at helar
Genkyo-  Biofarmabo- Novem- 86,2% - -20 698 - -143 447
tex SA lag speciali-  ber 2020
serat inom

NOX-terapier

Kopeskilling (TSEk) -

Likvida medel 204 867
Villkorad kopeskilling 50614
Summa kopeskilling 255481

Verkligt varde pa de 7 236 515 stamaktier som har férvarvats som en del av kopeskillingen for
Genkyotex SA (204 867 TSEK) baserades pa det avtalade aktiepriset om 2,73 EUR per aktie. Till
och med den 31 december 2020 uppgar transaktionskostnader till 8 118 TSEK, varav 7 020 TSEK
ar hanforligt till forvarvet av kontrollposten. Samtliga kostnader ar direkt hanforliga till forvarvet
av Genkyotex SA.

Villkorad kopeskilling kan uppsta under forutsattning att framtida regulatoriska godkannanden
eller marknadsforingstillstand avseende setanaxib erhdlles. Den villkorade kopeskillingen har
nuvardesberdknats samt hansyn har tagits till sannolikheten om och néar de olika milstolparna
kommer att intraffa. Berakningarna ar baserade pa en diskonteringsréanta om 10,0%.
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Villkorad kopeskilling (TSEk) _

Ingdende redovisat varde -

Tillkommande villkorad képeskilling 50614
Omrakningsdifferens -1 645
Utgaende redovisat virde 48 969

(TSEK) Verkligt varde

De tillgangar och skulder som redovisas till foljd av forvarvet ar foljande:

Immateriella tillgdngar: NOX Plattform 382 521
Immateriella tillgdngar: Ovriga licenser 28 893
Ovriga anlaggningstillgdngar 2438
Ovriga fordringar 10 022
Likvida medel 32265
Pensionsskuld -9410
Uppskjuten skatteskuld -82 683
Ovriga langfristiga skulder -643
Kortfristiga skulder -20677
Forvdrvade identifierade tillgangar 342 726
Innehav utan bestdmmande inflytande -136 084
Goodwill 48 839
Forvédrvade nettotillgangar 255 481

g

Kontant kopeskilling (ingar i kassaflédet fran investeringsverksamheten) -204 867
Likvida medel i det forvarvade bolaget (ingar i kassaflodet fran investeringsverksamhet) 32265
Forvarvskostnader hanforliga till forvarv av dotterbolag (ingar i kassaflodet fran den I6pande -7 020
verksamheten)

Koncernens finansiella tillgdngar utgdrs av langfristiga fordringar, derivat, 6vriga kortfristiga
fordringar och likvida medel vilka alla, forutom derivat, klassificeras till upplupet anskaffnings-
varde. Derivat klassificeras till verkligt varde via resultatet, vilket utgors av valutaoptioner. Per
31 december 2020 fanns inga utestdende valutaoptioner eftersom dessa har forfallit. Per 31
december 2019 uppgick valutaoptioner till ett varde av 399 TSEK. Valutaoptioner redovisas som
ovriga kortfristiga fordringar och ar varderade till verkligt varde baserat pa Black-Scholes opt-
ionsvarderingsmodell (Niva 2) for perioden. Koncernens finansiella skulder utgérs av leveran-
torsskulder och 6vriga kortfristiga skulder, vilka klassificeras till upplupet anskaffningsvarde. Det
bokférda vardet dr en approximation av det verkliga vardet.
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Antal registrerade aktier vid periodens bérjan 38 707 638 35202 347
Antal nyemitterade aktier under perioden 11 233 946 3505291
Totala antalet aktier vid periodens slut 49 941 584 38707 638
Aktiekapital vid periodens slut 1998 1548
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 1210491 788 071
Innehav utan bestammande inflytande 45 809 -
Eget kapital vid periodens slut 1256 300 788 071

2020 2019 2020 2019
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -3,41 -0,60 -9,66 -0,88
Genomesnittligt antal aktier fore och efter ut- 49 941 584 38 707 638 44 873 448 36 940 587

spadning under perioden

| eget kapital per 31 december 2020 ingar reserver for omrakningsdifferenser om -9 352 (-11)
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 genomférdes en 6vertilldelningsoption, 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 genomférde Calliditas dven en registrering av emission av aktier om 1 296 500
stamaktier, vilket avsag utnyttjandet av teckningsoptionsprogrammet 2017/2020.

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 |angsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledaméter i Cal-
liditas. Totalt har 51 399 aktieratter tilldelats inom ramen fér programmet under 2019. Aktie-
ratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-
kurs fran dagen for arsstimman 2019 till och med den 1 juni 2022.
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Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledaméter i Cal-
liditas. Totalt har 31 371 aktieratter tilldelats inom ramen fér 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 anstéllda 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
intjanade kan de I6sas in under en ettarsperiod.

Varje intjanad option ger innehavaren ratt att férvarva en aktie i Calliditas till ett i forvag 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 utestdende | Antal utestdende | Antal utestaende Jll Totalt antal utesta-
teckningsoptioner optioner aktieratter ende 2020-12-31

Incitamentsprogram

Teckningsoptionsprogram 856 586 - - 856 586
2018/2022

Teckningsoptionsprogram 422 500 - - 422 500
2019/2022

Styrelse LTIP 2019 - - 51399 51399
Styrelse LTIP 2020 - - 31371 31371
ESOP 2020 - 1089 000 - 1089 000
Totalt antal utestaende per 1279 086 1089 000 82770 2450 856

den 31 december 2020

Antal utestdende  Antal utestdende -
teckningsoptioner aktieratter

Incitamentsprogram

Teckningsoptionsprogram 2017/2020 1296 500 - 1296 500
Teckningsoptionsprogram 2018/2022 856 586 - 856 586
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 422 500 - 422 500
Styrelse LTIP 2019 - 57 032 57 032
Totalt antal utestaende per den 31 december 2575586 57 032 2632618

2019

| Genkyotex SA, ett dotterbolag till Calliditas, kvarstar incitamentsprogram utfardade till ex-
terna parter och fore detta anstallda fore Calliditas forvarv i from av optioner som maximalt
representerar 70 761 aktier i Genkyotex, motsvarande 0,6% av utestaende aktier i Genkyotex
SA.
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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 berdknas 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 6ver finansiell stallning.

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestaende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestaende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestdende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestdaende under
respektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

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

Likvida medel vid periodens slut

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

Alternativa nyckeltal Definitioner

Skal till att nyckeltalen anvands

Forsknings- och utveckl-
ingskostnader/Totala
rorelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskost-
nader, dividerat med totala ro-
relsekostnader, vilket bestar av
Forsknings- och utvecklingskost-
nader, Administrations- och for-
siljningskostnader och Ovriga
rérelseintakter och rorelsekost-
nader.

Nyckeltalet hjdlper den som laser de
finansiella rapporterna att analysera
andelen av koncernens kostnader
som ar hanforliga till koncernens
forsknings- och utvecklingsaktivite-
ter.

Soliditet, %

Soliditeten vid utgangen av re-
spektive period berdknas genom
att dividera totalt eget kapital
hanforligt till moderbolaget med
totala tillgangar.

Soliditeten mater andelen av de to-
tala tillgdngarna som finansieras av
aktiedgarna.
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calliditas

THERAPEUTICS

Avstamning av alternativa nyckeltal

(TSEK) 2020 2019 2020 2019

Forsknings- och utvecklingskostnader/Totala
rérelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader -73 992 -41 709 -241,371 -149 826
Administrations- och forsaljningskostnader -63 881 -23790 -141 724 -62 882
Ovriga rorelseintikter/rorelsekostnader 1532 870 2501 -140
Totala rorelsekostnader -136 341 -64 629 -380 594 -212 848
Forsknings- och utvecklingskostnader / Totala 54% 65% 63% 70%

rorelsekostnader, %

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare vid periodens 1210491 788 071
slut

Summa tillgdngar vid periodens slut 1506450 845 200
Soliditet vid periodens slut, % 80% 93%
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Finansiell kalender

Publicering av arsredovisningen och koncernredovisning for 2020 27 april 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
Bokslutskommuniké for perioden 1 januari—31 december 2021 24 februari 2022

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 gillande amerikanska
Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Detta inkluderar, men &r inte begransat till, uttalanden avseende

n o s

Calliditas strategi, affarsplaner och fokus. Orden “kan”, “kommer”, “skulle kunna”, "borde”, "forvanta”, “planera”,
"avser”, ”har for avsikt”, “tror”, “beraknar”, “forutspar”, “férutser”, “potentiell”, “fortsatta”, “siktar pa” och lik-
nande uttryck syftar till att identifiera framatblickande uttalanden, dock att sadana framatblickande uttalanden inte
alltid innehaller sadana identifierande ord. Framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande baseras pa led-
ningens nuvarande férvantningar och antaganden och ar foremal for ett antal risker, osakerhetsfaktorer och viktiga
faktorer som skulle kunna resultera i faktiska hiandelser eller resultat som vasentligen 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 forvantade tidplaner f6r utveckling
och potentiellt godkdnnande, konkurrens fran andra biofarmabolag och andra risker identifierade i avsnittet ”Risk-
faktorer” i Calliditas rapporter som inlamnats till amerikanska Securities and Exchange Commission. Calliditas upp-
manar er att inte ldgga otillborlig tillit till ndgra framatblickande uttalanden, som géller endast per dagen de ar lam-
nade. Calliditas avséger sig varje skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera nagra framatblickande uttalanden,
oavsett som en foljd av ny information, framtida hdandelser eller annat. Framatblickande uttalanden i denna delars-
rapport 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 galla.
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