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Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett bio-lakemedelsforetag med sate i Stockholm som
fokuserar pé identifiering, utveckling och kommersialisering av nya behandlingar
for séllsynta sjukdomar, med initialt fokus pa njur- och leversjukdomar med
betydande medicinska behov som inte tillgodosetts.

Calliditas framsta produktkandidat, Nefecon, ar en patenterad, ny oral formulering
av budesonid, ett etablerat, mycket potent lokalt immunsuppressivt lakemedel, for
behandling av den autoimmuna njursjukdomen IgA-nefropati, (IgAN), for vilken
det finns ett stort medicinskt behov som inte tillgodosetts och for vilken det inte
finns nagra godkdnda behandlingar. Calliditas har nyligen rapporterat positiva data
fran en global fas 3-studie for IgAN och har for avsikt att kommersialisera Nefecon
i USA om det godkanns. Calliditas planerar aven att utfora kliniska studier med
NOX-hdmmare inom primar gallkolangit (PBC) samt huvud- och halscancer under
andra halvan av 2021.

Bolaget ar noterat pd Nasdag Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq
Global Select Market (kortnamn: CALT).

Besok www.calliditas.com for ytterligare information.

. ‘
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2020 | KORTHET

Vasentliga
handelser
under aret

Vasentliga handelser
efter periodens slut
I sammanfattning

Finansiell oversikt

» | april utsags Dr. Richard Philipson till »
Chief Medical Officer (CMO).

Den 5 juni genomférde Calliditas en
borsnotering pa The Nasdaqg Global
Select Market i USA med en kapital-
anskaffning om ca 90 miljoner USD,
motsvarande ca 828 miljoner SEK,
fore transaktionskostnader.

» Arsstamman holls i juni och
beslutade bland annat om nyval av
Molly Henderson till styrelsen.

»

| januari 2021,rapporterade
Genkyotex positiva resultat i en fas
1-studie dar en hogre dosering med
setanaxib undersoktes

| januari 2021, meddelade Calliditas att
samtliga 360 patienter har rekryterats

till den globala kliniska fas 3-studien »
NeflgArd.

| augusti ingick Calliditas att bolaget
har ingatt ett avtal om att férvarva en
kontrollpost i Genkyotex SA, ledande
inom NOX-hamningsterapier. Den 8
november slutférde Calliditas transak-
tionen och férvarvade 62,7 procent av
Genkyotex.

Den 8 november rapporterade Callid-
itas positiva topline-resultat fran del A
av fas 3-studien NeflgArd

| november lamnade Calliditas in ett
forenklat kontant budpliktsbud till
aktiedgarna i Genkyotex. | december,
vid slutet av acceptansperioden,
kontrollerade Calliditas 86,2 procent
av aktierna i Genkyotex.

| mars 2021, tillkdnnagav Calliditas
att bolaget har IJamnat in en ansékan
(New Drug Application, NDA) om
accelererat godkannande till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA for Nefecon.

| april 2021, blev Nefecon beviljat
accelererat bedémningsforfarande
(Accelerated Assessment) for behand-
ling av IgA-nefropati av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA.

Nettoomsattning (TSEK) 874 184 829 - - -
Resultat fore skatt (TSEK) -436 151 -32 501 -132 049 -86 794 -56 912
Likvida medel (TSEK) 996 304 753 540 646 175 57 352 24 241
Balansomslutning (TSEK) 1506 450 845 200 648 417 62 288 27 298
Soliditet (%) 80% 93% 95% 53% Neg.

Medeltal antal anstallda

23 14
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VISION OCH STRATEGI

Hog kompetens inom produktutveckling

Calliditas vision

Calliditas strategi

ar att utnyttja sin tvarvetenskapliga
expertis inom ldkemedelsutveck-
ling for att identifiera, utveckla och
marknadsfora nya hogkvalitativa
lakemedel i nischindikationer med
ett betydande medicinskt behov
som inte tillgodosetts och dar
bolaget helt eller delvis kan driva
och delta i kommersialiseringen.
Som bolaget har gjort med Nefecon

ar att ta Nefecon vidare genom
klinisk fas 3-utveckling, mark-
nadsgodkannande och pafdljande
kommersialisering. Efter marknads-
godkannande avser Calliditas att
sjalv kommersialisera Nefecon for
IgAN i USA och genom partnerskap
i andra geografiska regioner. Calli-
ditas kommer ocksa att selektivt
utvardera anvandningsomraden

for Nefecon i behandling av andra
sjukdomar dér det finns ett starkt
vetenskapligt och kliniskt stod samt
attraktiva affarsmaojligheter, till
exempel vissa leversjukdomar.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020

ar det fokus pa projekt som
uppfyller kriterierna for behandling i
nischindikationer, dar det samtidigt
finns en tids- och kostnadseffektiv
vag till marknaden, bland annat
genom omformulering och ateran-
vandning av befintliga substanser,
och/eller de som riktar sig mot
patientgrupper med behov av sarla-
kemedel.

Calliditas kan ocksd komma att
selektivt utnyttja bolagets mojlig-
heter genom att forvarva ytterli-
gare ldkemedelskandidater som
starkt passar ihop strategiskt och
kommersiellt med existerande
kompetens och tillgdngar, sdsom
vart forvarv av setanaxib, som vi
planerar att utveckla vidare inom
primar gallkolangit (PBC)

och onkologi.
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VD-KOMMENTAR

Framgangsrikt ar
krontes av positiva
top line-data fran

NeflgArd

Den 8 november 2020 meddelade vi
positiva top line-data fran del A av var regi-

» 2020 var ett oerhort spannande
och betydelsefullt ar for oss, dar
vi som foretag har natt nagra av
vara viktigaste milstolpar hittills. «

streringsgrundande fas 3-studie NeflgArd.
Till denna globala studie rekryterades
patienter i 19 lander fran 6ver 145 kliniker,

Studien med 200 patienter uppfyllde bade det

primdra och det viktigaste sekundéra effektmattet och
visade att Nefecon tolererades vél. Datan bekraftade
resultaten i fas 2b-studien, inklusive eGFR-stabilisering
hos patienter som fick behandling, vilket speglar en
skyddande effekt pa njuren under behandlingen.

Den hér sortens stora och komplexa studier gérs
vanligen av ldkemedelsbolag som &r avsevart storre
och med stora resurser. Vi ar darfor oerhort stolta att
ett litet svenskt foretag lyckades med att inte bara fa
fram detta resultat utan ocksa att halla tidsplanen och
budgeten. Resultaten var statistiskt signifikanta och
kliniskt relevanta: proteinuri minskade med 31 procent
jamfort med baslinjen, en starkare effekt an vad som
sags i fas 2b-studien (27 procent). Det &r i allmanhet
inte fallet nar man gér fran fas 2 till fas 3. Dessutom
stabiliserades eGFR hos patienter som fick behandling,
vilket i slutdnden ar det verkliga behandlingsmaélet: att
skydda njuren fran ytterligare férsamring.

Vi uppnadde dessa resultat trots att Covid-19-
pandemin fortskred runt omkring oss under 2020.
Vara véletablerade relationer med nationella koordina-
torer och var externa kontraktforskningsorganisation
(CRO) i kombination med skickligheten och engage-
manget hos vart kliniska team var avgorande for

att g& i mal. Men allra framst ar vi tacksamma for
engagemanget hos alla patienter och studieledare
som ftill sist gjorde detta maojligt.

och den blev fullrekryterad pa ett ar, i linje
med vara ursprungliga prognoser.

Fas 2b- och fas 3-studierna med Nefecon ar de enda
randomiserade, dubbelblinda placebokontrollerade
studierna inom IgA-nefropati (IgAN) som har natt sina
mal, och Nefecon ar darmed den ldngst framskridna
|&kemedelskandidaten med en potentiellt sjukdomsmo-
difierande effekt. Detta &r oerhort spannande,

och Nefecon ar nu val positionerat for att bli den forsta
godkédnda behandlingen av IgAN. Detta &r ndgot som
ger patienterna tillforsikt om att det verkligen kommer
att finnas ett lakemedel tillgangligt som ger hopp om att
forsamringen i deras njurfunktion ska kunna fordrojas
och som darmed forhoppningsvis hjalper dem att slippa
dialys och transplantation. Jag ar oerhort stolt dver
Calliditas-teamet, dar alla visade vad de gar fér under
svara omstandigheter och som mdjliggjorde denna
robusta studie. Studien fortsatter pa blindad basis med
del B, som ér fullrekryterad med totalt 360 patienter
inkluderade och dar fullstdndiga data kommer att
rapporteras i borjan av 2023.

I mars 2021 ldamnade vi in var NDA-ansdkan for acce-
lererat godkannande av Nefecon till FDA. Vi ser fram
emot fortsatta kontakter medde regulatoriska myndig-
heter och forvantar oss att ocksd ldmna in en anstkan
till EMA under andra kvartalet, som vi tidigare kommuni-
cerat. Ansdkan till FDA var ett resultat av den kunskap,
det engagemang och det lagarbete som alla i foretaget
visade prov pa. Arbetet med att sammanstélla all data
och allt material som samlats in under aratal av kliniska
provningar och CMC-utveckling var ett enormt projekt,
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med tiotusentals sidor och tusentals dokument som
maste granskas noggrant och dar minsta detalj maste
vara perfekt. Vi ar glada att ha natt denna

betydande milstolpe. Vi har begart prioriterad gransk-
ning och accelererat forfarande fran respektive
myndighet. Om vi beviljas prioriterad granskning av
FDA skulle vi kunna paborja kommersialisering i USA
under fljarde kvartalet 2021 forutsatt ett marknads-
godkannande. Ett standardférfarande for en ansodkan
skulle ge ett potentiellt godkdannande och amerikansk
kommersialisering under forsta kvartalet 2022.

I juni 2020 genomforde vi framgangsrikt en bors- note-
ring om 90 miljoner dollar p4 The Nasdaqg Global Select
Market i USA. Roadshowen paborjades mandagen den
1 juni och gav pa ett par dagar ett kraftigt 6vertecknat
erbjudande och en uttkad transaktion fran 75 miljoner
dollar till 20 miljoner dollar. Inklusive den utnyttjade
overtilldelningsoptionen gav det brutto 97 miljoner
dollar. Denna framgangsrika och banbrytande trans-
aktion, som var forsta gdngen ett svenskt life scien-
ce-foretag reste kapital pa Nasdaqg Global Select i en
borsintroduktion, sékerstéllde den finansiering som vi
tror behdvs for att fullborda var fas 3-studie och for att
lansera Nefecon i USA om det godkdnns. Den ameri-
kanska borsnoteringen gav oss ocksa extra mandver-
utrymme till att driva ytterligare utvecklingsinitiativ
kopplade till antingen var befintliga projektportfolj eller
potentiella nytillskott.

Under fijarde kvartalet 2020 slutfoérde vi kdpet av en
kontrollpost i Genkyotex. Det &r ett foretag som vi hade
foljit under ganska lang tid och dar vi tyckte att kliniska
data var spannande och dar bolagets tillvdgagangssatt
tydligt stod ut fran mangden. Aven om bolagets fas
2-studie i primar gallkolangit (PBC) inte uppfyllde sitt
primara mal sadgs en effekt pa fibros enligt olika matt
och en del mycket intressanta data pa livskvalitet,
daribland en statistiskt signifikant effekt pa trotthet, det
vanligaste symtomet hos patienter som lider av PBC.
Det ar allmant kant att det kan finnas flera skal till att
kliniska provningar inte nar sina mél; det ar inte alltid en
fraga om huruvida lakemedlet ar effektivt eller inte. Det
kan ocksa bero pa studiedesign, val av effektmatt eller
doseringsnivéer. Genkyotex hade positiva kontakter
med FDA under 2020, vilket resulterade i planer for en
anpassad registreringsgrundande utformning av fas 2/3
i PBC. Parallellt genomfordes en fas 1 PK-studie som
studerade hdgre dosering och som visade pa positiva
resultat i borjan av 2021. Férutom data i PBC visar
omfattande och dvertygande prekliniska data att seta-
naxib, bolagets huvudsubstans, kan spela en viktig roll
inom onkologi, ndrmare bestdamt i solida tumaorer dar
dagens immunterapi har begransad férméga.

Slutligen kan vi ocksa se tillampningar for setanaxib

i njuromrédet som vi fortsatter att utforska.

Vi tror att NOX-hdmmarplattformen erbjuder span-
nande mojligheter for vidare utveckling inom sarla-
kemdelsomradet. Den 3 november 2020 stangde vi

darfor en transaktion som gjorde att Calliditas fick ett
kontrollerande dgande i Genkyotex om 62,7 procent
av aktierna. Darefter lanserade vi ett forenklat obli-
gatoriskt anbudsforfarande som avslutades den 16
december, vilket resulterade i ett dgande pa 86,2
procent. Calliditas kommer att fortsatta att strava efter
att utdka dgandet i Genkyotex under 2021. Vi ser med
spanning fram emot att ta en ledande roll i NOX-ham-
maromradet och ser fram emot att dela med oss av
framtida kliniska resultat. Under andra halften av 2021
kommer vi att starta tva studier i langt framskriden

fas med setanaxib, en fas 2/3 registreringsgrundande
studie med en anpassad utformning i PBC och en fas 2
proof of concept-studie inom huvud- och halscancer. Vi
kommer ocksa att genomfdéra minst en studie i tidigare
fas inom njuromradet.

Det finns en tdmligen ny publikation fran Amplion

och Biomedtracker, tvd analysforetag inom bioteknik-
forskning, som sags vara den hittills storsta studien

av andelen framgangsrika program inom klinisk l&ke-
medelsutveckling. Under perioden 2006-2015 doku-
menterades och analyserades totalt 9 985 steg mellan
olika kliniska och regulatoriska faser, fran 7 455 utveck-
lingsprogram i 1 103 foéretag. Genom att rakna antalet
program som gar vidare till nasta fas jamfort med det
totala antalet fortskridande och skrinlagda program
gjordes en beddmning av graden av framgang i var och
en av de fyra utvecklingsfaserna: Fas |, II, lll och anstkan
om marknadsgodkdnnande. Detta visade att endast 9,6
procent av lakemedelsutvecklingsprogrammen nar mark-
naden, matt fran forsta fasen till den sista. Hos Calliditas
arvinu vid den allra sista etappen i denna kedja nar

vi soker godkannande for lakemedlet. Det &r helt klart
en betydande prestation och synnerligen spannande,
desto mer s& d& den har resan sannerligen har praglats
av idoghet och en nydanande anda. Vi ser fram emot
2021 och spanningen i att fardigstalla véra reglerings-
ansokningar, liksom ett potentiellt godkdnnande i USA.
Det skulle gora att vi kan paborja kommersialisering av
Nefecon i USA under fiarde kvartalet 2021 och darmed
erbjuda det forsta godkanda lakemedlet ndgonsin for
patienter som drabbats av IgAN.

Sammanfattningsvis har 2020 varit ett oerhort
spannande och betydelsefullt &r for oss, dar vi som
foretag har natt nagra av véra viktigaste milstolpar
hittills. Jag ser fram emot att fortsatta utveckla och
bygga vidare pa plattformen som vi har skapat och
utvidgat under dret som gatt. Jag hoppas att ni alla
valjer att folja med oss pa den fortsatta resan 2021,
som kommer att féra med sig studier pa setanaxib
och kontakter med FDA och EMA kring Nefecon
som forhoppningsvis leder till att vi far se Nefecon
bli en godkand produkt i slutet av aret.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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IGA-NEFROPATI

Sjukdomsoversikt

IgA-nefropati (IgAN) - ocksa kdnd som Bergers sjukdom - ar den vanligaste formen i

vastvarlden av glomerulonefrit, ett kroniskt inflammatoriskt tillstand i njuren.

IgAN - Sjukdomsbakgrund

IgAN ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom i
njurarna dar upp till halften av patienterna riskerar att
drabbas av terminal njursvikt inom tio till tjugo ar.
Standardbehandlingen av terminal njursvikt ar dialys
eller njurtransplantation. Det forsamrar patientens
livskvalitet kraftigt samtidigt som det innebar stora
kostnader for varden.

IgAN ar en sallsynt sjukdom som bolaget uppskattar att
130 000 till 150 000 personer i USA och omkring 200
000 personer i Europa lider av. Sjukdomen &r betydligt
vanligare i Asien, inklusive i Kina, dar IgAN historiskt
sett har varit en dominerande orsak till njursvikt och vi
uppskattar att omkring tva miljoner personer i Kina lider
av IgAN.

Strukturen hos IgA1-antikroppar varierar beroende pa var de produceras

BENMARG

Gangjarnsregionen hos IgA1 ar
monomer, kraftigt glykosylerad

lymer, svagt glykosylerad
ler saknar galaktos

IgAN - Patofysiologi

Aven om IgAN drabbar njuren tyder mycket pa att
sjukdomen borjar utvecklas i den nedre delen av tunn-
tarmen, narmare bestamt i ileum. Peyers plack, som ar
koncentrerat till den tarmassocierade lymfvavnaden i
ileum, har befunnits vara en viktig kalla till IgA1-
antikroppar av slemhinnetyp. IgA1-antikroppar spelar
en nyckelroll i immunsystemet och skyddar kroppen
mot frédmmande dmnen fran foda, sdsom bakterier och
virus. Patienter med IgAN-har forhojda nivaer av IgA av
slemhinnetyp, och studier har visat att den typ av IgA
som ackumuleras i glomeruli hos patienter med

IgAN ar identisk med den IgA av slemhinnetyp som
produceras i tarmen.

Det IgA i blodomploppet ar typiskt monomert,
kraftigt O-galaktolyserat och harror fran plasmaceller
i benmargen. IgA-antikropparna som produceras av
Peyers plack ar daremot 6vervdagande dimera eller
polymera och har brist pa galaktos.

GalNAc e
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Peyers plack i ileum
(dv s GALT)

Utsdndring av hdga nivaer av dimert/polymert
IgA1 av slemhinnetyp i blodomloppet

IgA-IC av
slemhinnetyp 1

Bildande av patogena
IgA-immunkomplex

Infektion i slemhinnan
stimulerarnaiva betaceller

IgG-IC!
BAFF*

1gG2°
T Immunrespons

APRIL*

Glykanspecifika IgG
antikroppar6é

IgA av slemhinnetyp 12,5,7

IgA-IC av
slemhinnetyp 1

Generering av
reaktiva IgG- och
IgA-antikroppar

Mesangial ackumulering av patogena IgA-immunkomplex som ansamlats
fran blodomloppet och/eller bildats pa plats i det glomeruldra mesangium

For patienter med IgAN antas en kombination av
genetiska anlag, miljo, samt bakteriella eller kost-
relaterade faktorer leda till en 6kad produktion av
sadana IgA-antikroppar, mojligen i kombination med
Okat tarmlackage, vilket gor att dessa antikroppar
nar blodet.

Pa grund av galaktosbrist i dessa IgA-antikroppars
hinge-region ses det som immunogent nér de patraffas
i cirkulationen. Det utloser darfor en autoimmun
reaktion som genererar autoantikroppar i form av

lgG eller IgA och bildar patogena immunkomplex som
ackumuleras i glomeruli, njurens filtrationsapparat.
Immunkomplexen som fastnar initierar en inflammato-
risk reaktion som over tid skadar njuren och slutligen
helt forstor filtrationskapaciteten Detta ger en langsam,
fortskridande forsamring av njurfunktionen som hos
manga patienter slutligen resulterar i ett behov av
dialys eller njurtransplantation.

Forstérkning av patogena
IgA-immunkomplex

Behandlingsalternativ for patienter med IgAN
Det finns for narvarande inga godkdnda behandlingar
mot IgAN. Kidney Disease Improving Outcomes

2012 (KDIGO) rekommenderade anvandning av
blodtryckssdnkande medel som hdmmar eller blockerar
reninangiotensinsystemet (RAS) med antingen angio-
tensinkonverterande enzymhdmmare (ACEI) eller angio-
tensinreceptorblockerare (ARB). RAS-blockad minskar
trycket i njurens glomeruli, vilket minskar lackage och
proteinutsdndring i urinen. Behandling via RAS-ham-
ning ar stodjande och behandlar inte den underlig-
gande orsaken till IgAN.

Over tid forsoker en del 13kare forsoker kontrollera
sjukdomens utveckling med behandlingar som anvands
utanfor de indikationer de godkants for, daribland
systemiska immunhammare, vanligen hoga doser av
systemiska kortikosteroider, sdsom prednison.

Forskning har dock visat att anvandandet av systemiska
steroider i den har indikationen inte paverkar minsk-
ningstakten i uppskattad glomerular filtrationshastighet
(eGFR, ett matt pa njurfunktion), och att de dessutom
ger allvarliga biverkningar. Det finns darfor ett stort
medicinskt behov for en behandling som har potential
att vara sjukdoms modifierande genom att fokusera pa
sjukdomens ursprung och som ocksa kan tolereras val
av igAN-patienter.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020
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Oversikt av Calliditas

ledande produktkandidat

Nefecon &r ny behandling mot IgAN som bolaget sjalvt
utvecklat for att vara sjukdoms modifierande genom

att fokusera pa omradet dar sjukdomen antas uppsta.
Nefecon &r den ldkemedelskandidat som ar ldngst
framskriden globalt sett och &r positionerad for att bli det
forsta godkéanda lakemedlet mot IgAN. Calliditas skickade
in en ansdkan om marknadsgodkiannande (NDA) till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA den 15 mars
2021, och kommer att skicka en ansdkan om marknads-
godkannande (MAA) till den europeiska lakemedels-
myndigheten EMA under det andra kvartalet 2021.

Nefecon &r en patenterad, ny oral formulering av bude-
sonid, som &r en etablerad och mycket potent lokalt
verkande immunhdammare som utformats for att leverera
en riktad och hogt koncentrerad dos direkt till Peyers
plack. Nefecons optimerade dos och frisattningsprofil
ger en effektiv lokal effekt och minimerar samtidigt
systemiska biverkningar. Den aktiva substansen har en
mycket 1&g biotillgédnglighet, da omkring 90 procent av
budesonid inaktiveras i levern innan det nar den syste-
miska cirkulationen. Det kombinerar en hég koncentra-
tion av den aktiva ingrediensen lokalt med begransad
systemisk exponering, vilket levererar en effektiv lokal
behandling och limiterade biverkningar. Ett exempel pa
den har typen av mekanism bland befintliga lakemedel
ar Pulmicort, som med god effekt behandlar slem-
hinnorna i lungorna.

Enterobelaggning for
fordrojd frisattning

Kapsel

Nefecon har en unik tvastegsteknologi, dar en skyddande
belaggning gor att Idkemedlet kan passera genom magen
och tarmen utan att brytas ned och tas upp systemiskt.
Darfor kan det frislappas lokalt specifikt mot det omrédet
dar sjukdomen uppstar Kapslarna ar utformade med en
enterisk belaggning sa att de inte kan brytas ned innan
de nér den del av tarmen som kallas ileum, dar kemiska
och fysikaliska forandringar sdsom en hogre surhetsgrad
far kapslarna att I6sas upp och slédppa ut sitt innehall:
kulor som har tre olika lager av polymerer férutom

den aktiva ingrediensen. Dessa trippelbelagda kulor ar
utformade for att avge en lokal, langtidsverkande dos av
budesonid riktad mot Peyers plack for att hdmma den
lokala produktionen av IgAl-antikroppar av slemhinnetyp
och darigenom minska uppkomsten av patogena immun-
komplex i blodet.

Detta stor och avbryter sjélva inledningsskedet av IgAN:s
sjukdomsprocess och har darfor forutsattningar att bli en
sjukdomsmodifierande behandling. Tack vare den hoga
forstapassagemetabolismen av budesonid i levern mini-
meras darmed den systemiska exponeringen av
|dkemedlet. Darigenom kombinerar Nefecon maximal
lokal verkan med minimala systemiska biverkningar.

Trippelbelagda kulor for
forlangd frisattning

‘l NEFECON-aktiv partikel
Aktiv beldggning
Forseglad belaggning

Polymerbelaggning
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Lokal budesonidexponering

over tid

S k Peyers plack som
ligger inom tarm-

associerad lymfoid-
vavnad

Bild fran svepelektron-
mikroskop av GALT

Notera: Konceptmodel

Mage

Huvudpunkter

« Riktad lokal frisattning av
budesonid

NEFECON

+ 90 procent elimineras i
forstapassagen

« Avancerad biofarmaceutisk
teknologi for att optimera
frisattning

« Designad for att stoppa
sjukdomens progression vid
kallan

Tid

Tjocktarm

Dar den hogsta koncentrationen av
Peyers plack i mag-tarmsystemet finns

Nefecons formaga att angripa sjukdomen i borjan av
sjukdomsforloppet har ocksa validerats av en biomarkor-
analys som visar att Nefecon minskar bdde méangden av
lgAl-antikroppar med galaktosbrist och antalet IgA-
immunkomplex i blodomloppet. Vid det 15:e interna-
tionella symposiet om IgAN (IIgANN 2018) i Buenos
Aires presenterade professor Jonathan Barratt fran
Mavyer IgA Nephro-pathy Laboratories vid University of
Leicester en poster som visade att Nefecon "modifierar
nivaer av cirkulerande IgA-1gG-immunkomplex och
nivaer av undermaligt O-galaktosylerat IgA vid IgAN”.
Hans kollega vid Mayer-laboratoriet, Dr Karen
Molyneux, presenterade under American Society of
Nephrologys (ASN) Digital Kidney Week 2020 och
pekade pa att Nefecon harde en pavisad effekt pa cirku-
lerande patogena biomarkérer (BAFF, 16slig BCMA och
TACI) vid IgAN. Dessa biomarkordata ger stod at teorin
om sjuk- domens patofysiologi och att Nefecon har en
fokuserad effekt pa reducering av IgA-antikroppsbildning
och pa koncentration av IgA- immunkomplex i blodom-
loppet. Genom att fokusera pd omradet dar sjukdomen
uppstar och forhindra bildandet av immunkomplex som
annars skulle ackumulera i glomeruli syftar Nefecon ftill
att ha en sjukdomsmodifierande effek t och darigenom
bevara njurfunktionen och ge battre behandlingsresultat
pa langre sikt.

Nefecon har erhéllit sérlakemedelsklassificering for
behandling av IgAN i USA och EU, vilket kommer att

ge ensamratt pa marknaden under sju respektive tio ar
efter godkdnnande. Dessutom har Calliditas ett godkant
formuleringspatent i de huvudsakliga geografiska regi-
onerna dar lakemedlet avses sdljas. Vi tror ocksa att var
specifika leverans av ldkemedlet till madlomradet i tarmen
utgor ett intrddeshinder som skulle krava betydande tid,
fokus och investeringar for en konkurrent

att utveckla

| december 2019 fick Calliditas ett positivt utldtande
fran EMA:s pediatriska kommitté for Nefecons pedi-
atriska studieplan for behandling av IgAN. Om den
slutfors framgangsrikt skulle Nefecon, om det blir
godkant, kunna fa ytterligare tva ars marknadsforings-
exklusivitet i EU, utéver de tio ar av exklusivitet pa
marknaden som sarlakemedelsklassificering i EU for
med sig vid godkannande.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020
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I NEFECON | KLINISKA STUDIER

Framgangsrika resultat i registrerings-
grundande fas 3-studien NeflgArd

Fas 3-studien NeflgArd

I november 2020 kunde Calliditas utldsa top line-data
fran den globala registreringsgrundande fas 3-studien
NeflgArd. Studien uppfyllde sitt primara effektmattatt
visa pa en statistiskt signifikant och kliniskt meningsfull
minskning av proteinuri. Den uppfyllde ocksa det sekun-
dara effektmattet att visa pa en stabilisering av eGFR
jamfort med placebo. Alltsd pavisades en stabilisering

i njurfunktionen i patientgruppen som fick behandling
jamfort med en fortsatt minskning i njurfunktionen i
placebogruppen. Det framgick ocksa att Nefecon tolere-
rades val. Sammantaget visade effektdata pa en signi-
fikant och positiv effekt pa nyckelfaktorer som har ett
samband med en fordréjning av progressionen till ESRD
for IgAN-patienter.

NeflgArd ar en randomiserad, dubbelblind, placebokon-
trollerad studie som mater minskningen av surrogat-
markédren proteinuri som primart effektmatt. Det ar en
global studie med rekrytering i 19 lander p& dver 145
kliniker i Nordamerika, Sydamerika, Europa, Australien
och Asien. Patienter som ingér i studien har IgAN som
bekraftats med biopsi och behandlas kontinuerligt med
optimerad och stabil RAS-blockering. NeflgArd-studien
bestar av tva delar, del A och del B. Del A, med 200

patienter, jdmfor patienter som behandlas med 16 mg
Nefecon respektive far placebo, under nio manader, foljt
av en uppfoliningsperiod pa tre manader. | del B ingar
ytterligare 160 patienter, vilket ger 360 patienter totalt.
Del B ar utformad som en bekraftande studie efter
marknadsgodkannande som studerar den positiva
effekten pa lang sikt pa njuren och inkluderar en obser-
vationsperiod pa& 12 manader efter avslutad del A. Nefl-
gArd &r den hittills enda framgangsrika randomiserade,
dubbelblinda, placebokontrollerade kliniska fas 3-studien
som utforts pé patienter med IgAN.

Del A

Den forsta delen av NeflgArd-studien ar en registre-
ringsgrundande effekt- och sakerhetsstudie, som ligger
till grund for inlamning av en ansdkan for accelererat
marknadsgodkannande (NDA) till FDA och en ansokan
for villkorligt marknadsgodkannande (MAA) till EMA.
Det primara mélet for del A r en minskning av protei-
nuri (matt som forhallandet mellan protein och kreatinin
i urinen, UPCR) hos de forsta 200 randomiserade och
doserade patienterna. Detta efter 9 manaders behand-
ling med antingen 16 mg Nefecon eller placebo.

Ett viktigt sekundart mal &r skillnaden i njurfunktion
mellan patienter som fatt behandling och de som fatt

Del A: (n = 200) Del B: (n = 350)*

Undersokning 15-35 Dubbelblind behandling under 9 manader
dagar fére randomisering

Nefecon*
16 mg/dag

" @—nn::)n

UPCR UPCR UPCR

Nedtrappad

" Uppfoljning vid 12 manader
behandling under; "1 S Effektmatt: eGFR dver 2 &r
2 veckor
Nefecon*
8 mg/dag
o Lakemedlet o Lakemedlet
., ges €j ges ej
o Blindningen ¢ Blindningen
kvarstar kvarstar
Placebo

UNDERSOKNING OCH = UPPFOLJNINGSPERIOD
RANDOMISERING BEHANDLINGSPERIOD UPPFOLINING UTAN BEHANDLING

Fas 3 studiedesign
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Primart effektmatt: Minskning i proteinuri
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Nefecon 16mg Placebo

placebo efter mattet uppskattad glomerulér filtrerings-
hastighet (eGFR).

Fas 3-studiens top line-resultat kom i november

2020 och visade en statistiskt signifikant och kliniskt
meningsfull UPCR-minskning p& 27 procent jamfort
med placebo. Patienterna som fatt Nefecon uppvisade
i genomsnitt en minskning om 31 procent i protei-
nuri i forhallande till startpunkten jamfort med en
minskning om fem procent i placebogruppen. Hos de
patienter som hade natt 12-manadersgransen, det vill
siaga efter tre manader utan lakemedlet, observerades
ocksa en signifikant fortsatt nedgang i proteinuri. Hos
de som fick behandling sags vidare en stabilisering av
njurfunktionen jamfoért med de som fick placebo. En
statistisk signifikant stabilisering av eGFR sags i och
med att patienter som behandlades med Nefecon hade
en minskning av eGFR pa endast 0,17 ml/min/1,73

m? jamfort med 4,04 ml/min/1,73 m? hos patienter i
placebogruppen.

Dessutom visade sig Nefecon i allmanhet tolereras val.
Det forekom inga allvarliga infektioner, en vanlig och
besvarlig biverkning fran manga kortikosteroider, och
det var en signifikant lagre niva av patienter som avbrot
studien jamfort med fas 2b-studienNEFIGAN: endast
19 patienter (9,5 procent av de randomiserade) avbrot
studiebehandlingen, varav 10 av dem pa grund av
negativa effekter. De vanligaste negativa effekterna
var liknande jamfort med vad som sags i fas
2b-studien, och frekvensen var lagre i rapporteringen
av vissa biverkningar i fas 3, troligtvis pa grund av
instruktionerna i NEFIGAN-studien att rapportera
GCS-relaterade och Gl-relaterade negativa handelser,
nagot som inte foreldg i NeflgArd-studien. Det fanns
inga negativa kliniska effekter pa kroppsvikt, systoliskt
eller diastoliskt blodtryck eller HbAlc.

Sekundart effektmatt: Stabilisering i eGFR

0.00%
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-2.00%
-3.00%
-4.00%
-5.00%
-6.00%
-7.00%
-8.00%

0.00%

% A eGFR

-7.00%

Placebo
-4.04 ml/min/1.73m?

Nefecon 16mg
-0.17 ml/min/1.73m?

Till skillnad fran i fas 2b-studien kunde patienter

med typ 1 och typ 2-diabetes delta i NeflgArd-studien,
forutsatt att sjukdomen var under tillracklig kontroll
(definierad som HbA1c <8% [64 mmol/mol]).

Patienter utan diabetes mellitus uppvisade ett monster
av HbAlc-resultat liknande det som sags i fas
2b-studien. Vissa patienter med diabetes mellitus
visade kliniskt hanterbara 6kningar av HbA1c under
behandlingen som atergick till det normala efter att
behandlingen avbrutits.

Resultaten fran del A i studien tyder pa att Nefecon
kan minska proteinlackage i urinen och motverka

en forsamring av njurfunktionen. Nefecons kliniska
effekter stoder tesen att lakemedlet har en sjukdoms-
modifierande effekt som skulle férdrdja behovet

av dialys.

Del B

Den andra delen av NeflgArd-studien ar en bekraftande
studie som gors efter marknadsgodkdnnande och som
ar utformad for att visa pa langvarig positiv effekt pa
njuren. Efter avslutad registrering i del A, som dgde

rum i december 2019, fortsatte Calliditas att rekrytera
ytterligare 160 patienter under 2020 och januari 2021
for att f& sa manga som behovs for del B. Rekryteringen
slutfordes i januari 2021. Everest Medicines, Calliditas
partner i Kina, bidrog till att fa in patienter i studiens del
B och randomiserade den forsta patienten i Kina den

8 september 2020.

Syftet med del B ar att beddma skillnaden i njurfunk-
tion mellan behandlade patienter och de som fatt
placebo, matt med eGFR under en tvaars-

period fran borjan av doseringen for varje patient.
Calliditas férvantar sig att rapportera data fran del B
i borjan av 2023.
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NEFECON | KLINISKA STUDIER

» Hittills den enda framgangsrika
randomiserade, placebokontrollerade
fas 2b-studien inom IgAN. «

NeflgArd - Oppen férlingningsstudie

I november 2020 inledde Calliditas en 6ppen forlang-
ningsstudie for patienter som har gatt igenom bade

del A och del B i NeflgArd. | denna studie kommer alla
tilldmpliga patienter att f& Nefecon, bade de som tidi-
gare fick Nefecon i NeflgArd-studien och de som fick
placebo. De senare kommer dérmed att fa Nefecon for
forsta gdngen. Alla patienter kommer att fortsitta med
en stabil dos av RAS-hdmmare, och bade patienter och
studieledare kommer att forbli blinda for vilken behand-
ling som gavs i NeflgArd-studien. Patienterna kommer
att fa Nefecon under en niomanadersperiod, varefter
de tva priméra effektmatten - forandring i UPCR och
forandring i eGFR - utvarderas. Efter ytterligare tre
manader utan ldkemedlet kommer alla patienter att
kallas till ett uppfoéljningsbesok. Malet &r att presentera
data fradn denna studie under 2024.

Tidigare studier

Fas 2a

Effekten pd IgAN-patienter undersoktes till att borja
med i en 6ppen fas 2a-studie med 16 patienter
(NCT00767221), dar patienterna fick 8 mg Nefecon
i sex manader fore en tre manaders uppfoljning.
Patienter i denna studie hade en genomsnittlig
minskning av proteinuri med 23 procent vid slutet av
behandlingen, med en ytterligare minskning till 40
procent under startnivan tva manader efter avslutad

behandling. Som ett resultat av behandlingen observe-
rades ocksa en 6kning av eGFR om 8 procent.

Fas 2b

Nefecons effekt studerades darefter i en fas 2b-studie
med 150 patienter, (NEFIGAN, NCT01738035) med
ledande kliniker p& 62 platser i tio lander i Europa.

Fore NeflgArd-studien var denna studie den storsta
dubbelblinda studien som nagonsin genomforts med en
|dkemedelskandidat for IgAN-patienter, och den &r fort-
farande den hittills enda framgangsrika randomiserade,
placebokontrollerade fas 2b-studien. Studien hade

tre behandlingsarmar: 8 mg Nefecon, 16 mg Nefecon
samt placebo.

Efter nio manaders behandling med antingen Nefecon
eller placebo uppvisade patienter som behandlades
med 8 mg eller 16 mg Nefecon en forbattring av UPCR,
medan de placebobehandlade patienterna hade en
okning av UPCR. Statistiskt signifikanta skillnader i
eGFR mellan de Nefecon- och placebobehandlade
grupperna observerades ocksa, dar patienterna som
behandlats med Nefecon fick en stabilisering av eGFR
i bada doseringsgrupperna medan placebogruppen
upplevde forsamring. Dessutom tolererades Nefecon
val utan nagra allvarliga infektioner eller kliniskt rele-
vant inverkan pa det metaboliska systemet (blodtryck,
viktokning, diabetes etc.).
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Viktiga milstolpar i utvecklingen av Nefecon

Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat

Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering
for Nefecon i USA

Nefecon blir Calliditas ledande produkt-
kandidat

Calliditas far exklusiva rattigheter till formu-
leringstekniken TARGIT for att utveckla och
tillverka Nefecon

Investinor gar in som investerare for att
tillsammans med existerande dgare finansiera
slutférandet av fas 2b-studien

Nefecons huvudsakliga patent godkanns i
USA, Europa, Kina och Hongkong

Calliditas samarbetar med KHI (American
Society of Nephrology), Tufts University
och University of Utah kring en metaanalys
pa proteinuri som ett surrogateffektmatt
inom IgAN

Calliditas tillkannager initiala resultat fran fas
2b-studien samt uppnar det primara effekt-
mattet i en planerad interimsanalys, den enda
placebokontrollerade, randomiserade studien
inom IgAN som natt denna milstolpe

Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering
for Nefecon i Europa

Tufts Medical Center publicerar metaanalys-
studien relaterad till foréandring i proteinuri
som en surrogatmarkor vid IgAN i American
Journal of Kidney Disease

Publicering av resultat fran fas 2b-studien i
The Lancet

Calliditas slutfor moten med EMA och FDA
efter avslutad fas 2-studie och far i januari
klartecken fran FDA for att anvanda en
sankning av proteinuri som ett godtagbart
effektmatt for en registreringsgrundande
fas 3-studie

Forsta patienten randomiserad i den
registreringsgrundande kliniska fas 3-studien
NeflgArd

Forskningsposter fran professor Barratt

vid lIgANN 2018 som pekade pa att Nefecon
paverkar nivaer av cirkulerande IgA-1gG-
immunkomplex och nivaer av daligt o-galak-
tosylerat IgA

Forsta patienten intagen i den registrerings-
grundande fas 3-studien NeflgArd

Samtliga 200 patienter rekryterade till del
A (som kravs fér marknadsgodkidnnande) av
NeflgArd -studien

Efter positiv feedback fran FDA 3ndras
utformningen av del B i NeflgArd-studien,
vilket bade resulterar i att betydligt farre
patienter behovs i studien och i en kortare
studie.

Nefecon utlicensieras till Everest Medicines
for Kina och Singapore

Utlasning av positiva huvuddata fran den
registreringsgrundande fas 3-studien Nefl-
gArd som bekraftade resultaten fran fas
2b-studien, vilket gav en grund att ansoka
om accelererat godkdnnande och villkorat
godkadnnande hos FDA respektive EMA.
NeflgArd ar den hittills enda framgangsrika
randomiserade, dubbelblinda, placebokon-
trollerade kliniska fas 3-studien som utforts
pa patienter med IgAN

Forskningsposter presenterad av

Dr Molyneux vid ASN Kidney Week som
visade att Nefecon har en bevisad inverkan
pa cirkulerande patogena biomarkérer (BAFF,
|6slig BCMA och TACI) i IgAN

Forsta patienten doserad i den 6ppna
forlangningsstudien av NeflgArd

360 patienter rekryterade for den bekraf-
tande delen av NeflgArd-studien
efter marknadsgodkdannande

NDA-anso6kan hos FDA for accelererat
godkannande inom IgAN
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s KOMMERSIALISERING

En spannande marknadsmoijlighet

» Calliditas uppskattar att storleken
pa den amerikanska marknaden
for Nefecon uppgar till omkring
4,5 - 5,0 miljarder USD arligen. «

Calliditas har de globala rattigheterna till Nefecon,
utom i Kina och Singapore. Under 2019 tecknade
Calliditas ett avtal med Everest Medicines Ltd
(Ticker: HKEX 1952.HK) da Calliditas beviljade
Everest Medicines en exklusiv licens for att utveckla
och kommersialisera Nefecon fér IgAN i Kina-
regionen och Singapore. Everest Medicines har en
option pa att utveckla Nefecon for ytterligare indika-
tioner, nadgot som forutsatter ytterligare betalning fran
Everest. Calliditas avser att kommersialisera Nefecon
i USA pa egen hand och genom ett kommersiellt
partnerskap i Europa, om lakemedlet godk&nns.

USA-marknaden

Calliditas uppskattar att storleken p& den amerikanska
marknaden for Nefecon uppgar till omkring 4,5 -

5,0 miljarder USD arligen, baserat pa var bedémning
av sjukdomens forekomst i USA och pa marknads-
undersokningar som gjorts av foretaget IQVIA.
Calliditas har for avsikt att kommersialisera Nefecon i
USA med en specialinriktad séljorganisation och med
huvudsakligt fokus pa specialistldkare som behandlar
IgAN-patienter vilka l6per risk att utveckla ESRD.

Calliditas fokuserar fér narvarande pa utbildning
kring sjukdomen, intresseorganisationer for patienter
och marknadstilltrade, med mélet att underlatta for
patienter med ett medicinskt behov av Nefecon att f&
tillgdng till lakemedlet om det godkdnns och far borja
sdljas. Calliditas tror att denna marknad kan hanteras
av ett litet antal dedikerade marknadsférings- och
medicinska séljspecialister, till att borja med omkring
40 stycken, for att effektivt tacka de uppskattningsvis
3 700 nefrologer i USA som ar fokuserade pa de
patienter som utgor var malgrupp.

Vi uppskattar att mellan 130 000 och 150 000
personer lider av IgAN i USA, och avgdrande ar det
faktum att upp till 50 procent av IgAN-patienter |6per
risk att utveckla njursjukdom i slutstadiet (ESRD).
Marknadsundersokningen som IQVIA utforde fore
var positiva utldsning av fas 3-data gav ett uppskattat
prisintervall for en initial behandling av Nefecon pé
55 000 till 85 000 USD per patient.
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Ar 2019 genomforde Calliditas en marknads-
undersokning i USA med IQVIA, en ledande global
leverantdr av avancerad analys, teknikldsningar och
forskningstjanster till Idkemedelsindustrin.

Studien omfattade kvalitativa intervjuer med betalande
parter och 12 viktiga ledande opinionsbildare (KOL)
inom nefrologi, liksom en kvantitativ undersokning
med 102 njurspecialister som behandlar i genomsnitt
14 patienter med IgAN varje manad.

Studiens mal var att undersoka IgAN-marknaden,
utvardera vad som styr prissattning och ersattning
inom séllsynta sjukdomar och faststalla uppfattningen
hos njurspecialister och betalande parter om produkt-
profilen hos Nefecon pa basis av vara fas 2b-

resultat. Studiens resultat gav anvandbara insikter

om hur bade njurspecialister och betalande parter
ser pa denna indikation och Nefecons potentiella

roll i IlgAN-omradet.

Patienter diagnostiseras med sakerhet forst efter

en njurbiopsi, som &r det enda sattet att bekrafta en
lgAN-diagnos. Vid det laget har de flesta varierande
stadier av kronisk njursjukdom (CKD), med den stora
majoriteten i de tre forsta stadierna varav de flesta

i stadie 3 av CKD.

Nar njurspecialister fick frdgan ansag de att Nefecon
skulle vara lampligt for patienter i alla stadier av CKD,
och specifikt att det skulle vara lampligt for ndstan
50 procent av deras patienter med CKD 3. Av de
intervjuade njurspecialisterna sa ocksa 68 procent

att de skulle ordinera Nefecon under dess forsta ar pa
marknaden. Dessutom hade 90 procent av njurspecia-
listerna som redan kanner till budesonid en neutral eller
mer positiv syn pa Nefecon efter att de fatt informa-
tion om den aktiva substansen. De sag framfor sig att
Nefecon skulle forskrivas till deras patienter som den
forsta behandlingen efter, eller i samband med, blod-
tryckssankande ldkemedel (ACEls / ARB). Detta &r i linje
med utformningen av vara fas 2b- och fas 3-studier,
dar deltagarna kvarstod pa optimerad och stabil
RAS-blockering under studiernas gang.

Bland betalande parter upptackte vi att det saknas
erfarenhet och kunskap kring IgAN, och att det darfor
finns en efterfrdgan pa utbildning om sjukdomen med
opinionshildare och specialister. Vi var det forsta
bolaget att ha en dialog med betalande parter om
IgAN, eftersom vi ar narmast att ha ett [dkemedel pa
marknaden for denna indikation. Det viktigaste vi larde
oss var att betalarna anser att behandlingar som kan
fordroja eller bidra till att patienter kan undvika dialys
och njurtransplantation ar av hogt varde, med tanke pa
de hoga kostnaderna och paverkan pé livskvaliteten for
patienter som pa lang sikt drabbas av detta. Betalande
parter pekade i allmanhet pa en fordréjning av ESRD
som ett vitkigt medicinskt behov och indikerade ocksa
att en specifik behandling och ett Idkemedel som

kan paverka sjukdomsforloppet ocksd ar viktiga
oadresserade behov.
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Kommersiella aktiviteter: 2020

Vi har utvecklat vara lanseringsplaner till fullo och
genomfor vara affarsaktiviteter fore kommersialisering,
med fokus pa medical affairs, marknadsaccess och
marknadsforing.

Medical Affairs:

Under 2020 levde vi upp till var helt integrerade
publikationsplan och bidrog med sammanfattningar,
posters och presentationer vid viktiga njurspecialist-
moten. Under hela aret hade vi ocksa en stark narvaro
vid alla relevanta konferenser och kongresser, daribland
American Society of Nephrology (ASN) Virtual Kidney
Week. Pa grund av Covid-19-pandemin var vi, som
alla foretag, tvungna att navigera genom obekanta
farvatten och skapa virtuella utstéliningsbas och ha en
online-narvaro.

=LAy |

Vart virtuella utstallningsbas pa ASN Kidney Week 2020

Vi etablerade ocksé och holl méten med en USA-ba-
serad akademisk styrkommitté bestdende av ledande
opinionsbildare fran ett flertal framstaende instititu-
tioner spridda over hela USA.

Vi utokade dven vért team inom Medical Science
Liaisons (MSL) och paborjade utbildningsinsatser for
ledande njurspecialister, samt stodde IgAN-specifika
program for att 6ka medvetenheten om sjukdomen.
Trots de manga restriktionerna for resor och fysiska
moten under pandemin har patient- och intresse-
gemenskapen inom IgAN vuxit avsevart under 2020,
och vi ar stolta 6ver att ha bidragit till denna tillvaxt.

MAYO
CLINIC

Y

HUN(_ SCHOOL OF
i MEDICINE

Stanford
MEDICINE

0

THE OHIO STATE
UNIVERSITY
COLLEGE OF MEDICINE

Vi var huvudsponsor i det forsta arliga patientforumet,
SPARK 2020, anordnat av IgA Nephropathy Foundation
of America.

IGA NEPHROPATHY
FOUNDATION

Dedicated to finding a cure.

Vi var ocksd exklusiv sponsor for ett nationellt sant
tv-segment om IgAN i avsnittet “Behind the Mystery" i
Lifetimes morgonprogram The Balancing Act.

Marknadsaccess

Under 2020 genomforde vi en omfattande undersok-
ning med intressenter for att fardigstélla var kanal-

och distributionsstrategi for att stodja lanseringen av
Nefecon. Vi anlitade ocksa en ledande byra for mark-
nadsaccess, Entrée Health, for ta fram material for att
engagera betalande parter fore lansering och stédja de
marknadsaktiviteter som kommer att pabdérjas under
andra kvartalet 2021. Avslutningsvis inledde vi den
slutgiltiga amerikanska prisbildsundersékningen med
/S Associates for att ytterligare utvardera alternativen
kring priser vid lansering samt motsvarande ersattnings-
nivaer med ett stort urval av amerikanska betalande
parter och forskrivare.

Marknadsforing
Viingick ett samarbete med CDM, en prisvinnade
Omnicom-byra i New York.

cdm.

lifechanging

Vi genomférde ocksa flera marknadsundersokningar
med var malgrupp for att slutféra produktpositione-

ringen. Vi vet att de konsistenta och starka top line-

resultaten fran fas 3-studien NeflgArd ger ytterligare
stod och styrka at hur var méalgrupp ser pa Nefecons
unika position.

. oo

COLUMBIA
UNIVERSITY

THE UNIVERSITY OF
ALABAMA AT BIRMINGHAM

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020



Patent

Nefecon

Calliditas samager en patentfamilj med Kyowa Kirin
Services Ltd. (fd Archimedes Development Ltd.), som
vi har en exklusiv global licens pa inom samtliga
anvandningsomraden , dven i forhallande till den
andra deldgaren inom samtliga anvandningsomraden.
Patenten skyddar en formulering for oral tillforsel av
budesonid och den medicinska anvandningen darav.
Patenten i denna patentfamilj [6per ut 2029 och
omfattar ett amerikanskt patent, ett patent i vardera
av Kina, Hongkong och Japan, samt ett europeiskt
patent som har validerats i 15 lander. Patenten i denna
familj kan inte forlangas i USA eftersom den aktiva
substansen anvands i lakemedel som redan finns

pa marknaden. | Europa ar forlangningen av patent
troligtvis inte avhangigt den nyligen avgjorda tvisten

i EU-domstolen C-443/17, som handlar om i vilken
utstrackning det ar mojligt att f& ett kompletterande
patentskydd for en tidigare godkand aktiv substans.

Genkyotexs patent

Nér det géller NOX-omradet finns det tre patentfamiljer
som técker olika aspekter av setanaxib och som harror
fran tre PCT-tillampningar. Amnets sammansattning och
vissa behandlingsmetoder ticks av tva av dessa patent-
familjer, medan den tredje omfattar anvandningen av
setanaxib vid vissa onkologiska indikationer. Det finns
ytterligare sju patentfamiljer som técker andra NOX-ham-
mare och deras anvandning. Eftersom dessa patent och
ansokningar tacker nya kemiska enheter ar den geogra-
fiska tackningen generellt ganska vidstrackt, och eftersom
féreningarna annu inte ingdr i en godkand Idkemedels-
produkt kan patentlivslangden eventuellt forlangas i
lander dar lagstiftningen haller 6ppet for forlangning av
patenttiden. De tva patentfamiljer som técker setanaxibs
sammansattning beraknas stracka sig till 2028 respektive
2029, exklusive eventuella forlangningar.

» Vi stravar efter att skydda de
patenterade teknologier som vi ser
som viktiga for var verksamhet. «

Inom vaccinpatent har vi en kombination av licensierade,
heldgda och gemensamt dgda patentfamiljer. Dessa
tillgdngar kommer fran det franska foretaget Genticel
S.A., som Genkyotex slogs samman med for att noteras
pa Parisborsen. Vaccinteknologin bygger pa teknologi
fran Pasteurinstitutet och frdn Genticel. Senare ingick
Genticel ett partnerskap med Serum Institute of India,
Pvt. Ltd. eller SIIL, som ocksa omfattar licenser till
teknologi som Genticel kontrollerar. Partnerskapet med
SIIL fortsatte och férhandlades om igen efter fusionen
mellan Genticel och Genkyotex. Vaccinteknologin tacker
vissa riktade immunceller och immunsystemstimule-
rande metoder och leverans av vissa antigener till anti-
genpresenterande celler. Den senaste patentfamiljen,
som ags av Genkyotex och SIIL, vantas stracka sig till
2035.

Immateriell egendom

Vi stravar efter att skydda de patenterade teknologier
som vi ser som viktiga for var verksamhet. Det inbegriper
att séka och uppratthalla patentskydd som &r avsett

att omfatta den teknik som ingér i, eller anvéands for att
framstélla, vara produktkandidater, inklusive amnessam-
mansattningar for vara produktkandidater och deras
anvandningsmetoder samt andra innovationer som ar
viktiga for var verksamhet. Forutom patentskydd lutar vi
oss mot affarshemligheter som vi inte anser lampliga for
patentskydd for att skydda vissa delar av var verksamhet,
daribland vissa aspekter av var teknik och tillverkning av
lakemedel.

Var kommersiella framgang vilar till del pa var formaga

att skaffa och uppratthalla patent och annat skydd for
kommersiellt viktig teknik, innovationer och kunskap med
koppling till var verksamhet. | det ingar att férsvara och
driva igenom vara immateriella rattigheter, sarskilt vara
patentrattigheter, samt att bevara vara affarshemligheter
och bedriva var verksamhet utan att kranka andras giltiga
och verkstéllbara immateriella rattigheter.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020
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ERVJU

IgAN patientintervju

John bor i Westbury, New York, tillsammans med sin fru som han varit gift med i 20 ar.

Han alskar sport och har i synnerhet en passion for golf. Han har ocksa IgAN

och har levt med sin diagnos sedan 2005. Han ar ett ansikte utat for patienter med

sjukdomen da han sitter i styrelsen for IgA Nephropathy Foundation of America.

Han pratar han med oss om hur ett liv med IgAN ser ut och om vikten av att hitta

en effektiv behandling for denna sjukdom.

Hur fick du férst reda pd att du hade ISAN?

Det var 2005, d& jag varit pa en rutinkontroll hos min
|&kare. Nar jag kommit hem ringde hon och sa att
det var ndgot som inte stdmde i min urin och att jag
behovde lamna fler prover. Hon sa att hon trodde att
det var nagot fel med mina njurar, sa jag gjorde en
uppfoljning med en njurspecialistlakare. Det var han
som berattade for mig att jag hade IgAN, men han sa
egentligen inget annat vid det besoket - det var inget
tal om att IgAN var en séllsynt sjukdom, eller om att
jag maste hélla koll pad ndgonting eller sjalv ta ndgra
initiativ. Han sa bara, “Vi ses om sex manader," och sa
var det med det. Jag gick darifran och tankte att den
har diagnosen egentligen inte var ndgot jag behovde
oroa mig for, men samtidigt var det mycket jag inte
hade forstatt om sjukdomen. Det var forst senare

samma ar, nar jag forsokte fornya min livforsakring,
som jag insadg hur allvarlig den har diagnosen var

- jag fick nej till att forsakra mig pa grund av min IgAN.
Eftersom min ldkare hade sagt till mig att IgAN inte var
sa mycket att oroa sig for blev jag verkligen chockad
och uppskramd av det har svaret fran livférsakrings-
bolaget.

Vad hade du fér symptom under de férsta dren? Hur
fortskred sjukdomen?

Eftersom IgAN &r en ovanlig sjukdom visste jag inte
riktigt da vad jag skulle halla utkik efter nar det gallde
symtom. Nér jag nu ser tillbaka pa den tiden kan jag se
vad tecknen var: jag var nog trottare an jag borde ha
varit, och jag kunde se lite skum i urinen. Jag var stabil
i ndgra ar, men efter ett tag borjade proteinet i urinen
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Oka. Lakaren som jag gick till d& forklarade att det inte
fanns nagon behandling eller ndgot botemedel och att
det enda jag kunde gora var att hantera symtomen. Min
lakare foreslog en hog dos prednison som ett satt att
forsdka hantera sjukdomsprogressionen, sa jag borjade
med steroider.

Hur gick det for dig med den behandlingsmetoden och
med att hantera din IgAN-diagnos?

Jag drabbades av manga av de biverkningar som
prednison kan ge, som irritabilitet och sémnldshet.
Den storsta biverkningen jag fick var en dramatisk
viktékning - mina vanner och min familj kande knappt
igen mig.

De har biverkningarna hade en stor inverkan pa mitt liv.
Jag kunde inte langre g& ut pa helger eller kvallar med
min fru eller med mina vanner; det var tvarstopp med
att spela golf. Forsoken att hantera den har sjukdom
forde med sig manga sidoeffekter som var vérre an
nagot jag hade kunnat forestalla mig.

Men allra svarast ar att vanta pa labbresultaten efter
varje lakarbesok och férsdka hantera oron som

foljer med att Gppna breven Varje gdng maste du se
sanningen i vitdgat om hur illa du far och hur mycket
din njurfunktion har férsdmrats, samtidigt som du vet
att dven om blodvérdena ar daliga sa finns det egent-
ligen inget du kan gora eftersom det inte finns nagot
botemedel eller behandling. Osédkerheten och makt-
l6sheten kring min framtid ar en stark kalla till stress.
Den oron forstarks annu mer av det faktum att alla som
har den har sjukdomen utvecklas i olika takt, s& dven
om man tittar pa hur det har gatt fér andra med samma
diagnos hjalper det en inte att fa en kdnsla for hur ens
liv kommer att se ut om ett eller tva ar. Vad hander om
jag kommer till den punkt dar jag behover dialys? Vad
hander om det betyder att jag inte langre kan arbeta?
Det dr sddana tankar som héller mig vaken om natterna
och f&r mig att grubbla 6ver min framtid.

4 » Den storsta biverkningen jag fick var en dramatisk
| viktokning - mina vanner och min familj kinde knappt
igen mig. «

Vid en viss punkt, trots att jag gjorde allt jag kunde,
visade mina blodvarden att prednisonet inte langre
fungerade. Jag remitterades till en annan nefrolog,

en IgAN-specialist, som satte mig pa ett annat program
for att hantera sjukdomen. Det fungerade pa kort sikt,
men varade inte ldnge.

Vad gjorde du efter att dina behandlingar fér att hantera
sjukdomen slutade fungera?

lgA-specialisten jag gick hos gav mig tva val: att borja
med prednison igen eller delta i en klinisk studie for
patienter med IgAN. Efter mina jobbiga erfarenheter
av steroidbehandling och efter att ha tittat pa de olika
kliniska studierna som fanns fattade jag det beslut som
jag tyckte var bast for mig och gick med i en klinisk
studie. Mina senaste blodvarden har visat att min eGFR
ar stabil och att mangden protein i min urin har minskat
dramatiskt - tva verkligt uppmuntrande tecken pa att
det gatt at ratt hall som bidrog till att lindra mycket av
stressen i mitt liv.

Hur ser framtiden ut for dig?

Jag kénner mig forhoppningsfull utifrdn var jag
befinner mig just nu, men vagen framat skrammer

mig fortfarande. For en tid sedan blev jag inbjuden

av IgA Nephropathy Foundation of America att delta

i en panel dar vi diskuterade hur det just nu ser ut
kring forskning och kliniska studier och det trangande
behovet att f& ut en behandling p&d marknaden sa snart
som mojligt. Jag blev starkt kanslomassigt berdrd den
dagen av att lyssna pd manniskor som har det fruktans-
vart pa grund av hur deras IgAN har utvecklats. Det ar
svart att satta ord pa hur lyckligt lottad man kanner sig
nar man skiljer sig fran de personerna i vetskapen om
att man annu inte hamnat i det skedet. Men samtidigt
kan man inte lata bli att tdnka pa man sjalv kommer

att g& samma framtid till métes om ingen riktig behand-
ling eller ndgot satt att hantera den har sjukdomen

nar marknaden.

N
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s SARLAKEMEDELSINDIKATIONER FOR LEVERSJUKDOMAR

Potential i vissa

autoimmuna sjukdomar

Calliditas tror att budesonid, Nefecons aktiva substans, ocksa har potential att

behandla vissa andra autoimmuna sjukdomar, sdsom autoimmun hepatit.

Autoimmun hepatit (AIH)

Budenofalk for AIH

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

av budesonid som ursprungligen utvecklats for att
behandla Crohns sjukdom. Bolagets licens tacker alla
indikationer for marknaden i USA med undantag for
ovanliga sjukdomar utanfér malorganet levern. Budeno-
falk har testats i en stor randomiserad och kontrollerad
klinisk studie pa patienter med autoimmun hepatit
(AIH) och ar godkand for behandling av AlH i flera
europeiska lander, men det har inte skett nagon klinisk
utveckling eller givits ndgot regulatoriskt godkdnnande
i USA. Vidare har Budenofalk godkénts i Europa for
behandling av Crohns sjukdom och mikroskopisk kolit.
Calliditas tror att Budenofalk har potential att anvandas
for behandling av patienter med AIH i USA och har
erhéllit sarldkemedelsklassificering for behandling

av sjukdomen av FDA. Vi forvantar oss att diskutera
den slutliga utvecklingsplanen for AIH med FDA
under 2021.

» Calliditas tror att Budenofalk har potential att
anvandas for behandling av patienter med AlIH i
USA och har erhallit siarlakemedelsklassificering
for behandling av sjukdomen av FDA. «

Sjukdomsbakgrund fér AIH

AlH ar en séllsynt sjukdom som har ett samband

med kronisk leverinflammation. Enligt den raddande
kunskapen om sjukdomsmekanismen hos AlH ar
upphovet till den autoimmuna responsen produktionen
av autoantikroppar som harror fran T-lymfocyter och
B-lymfocyter som ar giftiga for celler och som riktas
mot levercellerna eller deras bestdndsdelar. Detta leder
till inflammation i levercellerna som med tiden forstor
cellen och leder till fibros. AlH visar sig ofta som en
l&ngsam utveckling av leversjukdom som i varierande
takt leder till skrumplever med komplikationer som
leversvikt och levercancer. Typiska symptom ar utmatt-
ning, besvar fran bukomradet, gulaktig hud, leverférsto-
ring, hudutslag, ledsmérta och, hos kvinnor, utebliven
menstruation. Vissa patienter har inga uppenbara
symptom och diagnostiseras pa basis av leverproblem
som upptacks vid rutinméssiga blodprov.

AlIH-prevalens

Baserat pa& vad man vet om sjukdomens prevalens
uppskattar Calliditas att det finns mellan 50 000 och
80 000 patienter i USA som lider av AlH. Den éarliga
incidensen for AlH spanner mellan O,1 och 1,9 fall per
100 000 i USA. Sjukdomen ar minst tre gdnger vanli-
gare hos kvinnor dn hos man och kan upptrada i alla
aldrar.
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Sarlakemedel

For att ge stod at utvecklingen av
lakemedel for patienter som drabbats
av ovanliga sjukdomar dar det finns
ett icke tillgodosett medicinskt
behov har tillsynsmyndigheter éver
hela varlden infort klassificeringen
sarlakemedel.

Den amerikanska sarldkemedelslagen
(American Orphan Drug Act) 1983
skapade flera incitament for lake-
medelsféretag att utveckla lakemedel
i syfte att férebygga, diagnostisera
eller behandla sallsynta sjukdomar,

Nuvarande behandlingar for AIH

Det finns i nuldget inga godkdnda behandlingar i USA
for AIH. Standardbehandlingen omfattar immun-
hammande systemiska kortikosteroider, normalt sett
prednison, som monoterapi eller i kombination med
azathioprin. En vanlig behandlingsmetod &r att ha en
period med en hog induktionsdos av kortikosteroider
folit av en behandling med lagre underhéllsdos.

Det kliniska malet med behandlingen &r att forhindra
skrumplever eller forhindra progression om skrump-
lever redan har uppstatt. Manga patienter svarar vl pa
standardbehandling och sjukdomen lindras, och d& &r
prognosen gynnsam. Emellertid f&r upp till 80 procent

som drabbar farre dn 200 000 indi-
vider i USA.

| USA bestar dessa incitament av sju ars
marknadsexklusivitet fran det datum
da lakemedlet fatt marknadsforings-
godkannande, stod i utformningen av
kliniska forskningsstudier, skatteavdrag
for kostnader for klinisk forskning,
avgiftsbefrielse hos FDA, och méjlighet
till bidrag fran myndigheten.

EU:s motsvarighet antogs av euro-
paparlamentet den 16 december

1999 for att faststélla procedurer for
sarlakemedelsstatus och stimulera
utvecklingen av sarlakemedel. En
sarlakemedelssjukdom definieras som
en allvarlig eller livshotande sjukdom
eller tillstand som drabbar hogst 5 av
10 000 europeiska medborgare och
som saknar tillfredsstéllande godkénd
behandling. Incitamenten bestar av
tio ar av marknadsexklusivitet fran
forsaljningsgodkannandet i EU,
protokollstéd och vetenskaplig radgiv-
ning, reducerade avgifter for EMA:s
processer och ratt till EU-bidrag.

av de behandlade patienterna biverkningar av
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steroiderna efter tva ar, och 15 procent avbryter
behandlingen pa grund av biverkningar. Mellan 50
och 90 procent av patienterna drabbas av aterfall

om behandlingen avbryts. Vidare finns en hog risk
for biverkningar i vissa patientgrupper, till exempel
patienter med benskoérhet, hogt blodtryck, diabetes
eller de som har en underliggande psykisk sjukdom,
vilket leder till att behandling inte satts in och dari-
genom orsakar en 6kad risk for skrumplever. Givet de
manga biverkningarna och den hdga graden av aterfall
bland patienter med AlH finns det ett vasentligt
medicinskt behov for en behandling.



FORVARV AV GENKYOTEX

En NOX-hammarplattform

Den 13 augusti 2020 meddelade Calliditas att bolaget hade ingatt ett avtal om att
forvarva 7 236 515 stamaktier fran Genkyotexs storsta aktiedgare och ledningsgrupp,

motsvarande 62,7 procent av aktiekapitalet och résterna.

Efter att ha fatt godkdnnande fran det franska ministe-
riet for ekonomi och finans avseende utlandska inves-
teringar i Frankrike stdngde Calliditas den 3 november
2020 blocktransaktionen som dgde rum utanfor borsen
for ett totalt vederlag pa 19,8 miljoner euro kontant
(2,73 euro per stamaktie) plus villkorade rattigheter

att betalas efter marknadsgodkdnnanden av setanaxib,
Genkyotexs ledande substans. Calliditas ansdkte sedan
om ett forenklat obligatoriskt anbudsforfarande till

den franska finansmarknadsmyndigheten (Autorité des
Marchés Financiers, AMF) for de dterstaende Genky-
otex-aktierna till 2,80 euro per stamaktie plus villkorade
rattigheter. Erbjudandet resulterade i att Calliditas

vid arsskiftet kontrollerade totalt 10 121 676 aktier i
Genkyotex, vilket motsvarar 86,2 procent av aktiekapi-
talet och det totala antalet roster.

Nox-hdmmare

Genkyotex ar ledande inom NOX-terapier, och dess
ledande lakemedelskandidat setanaxib &ar den forsta
NOX-hdmmaren som nar klinisk utvecklingsfas. NOX-
enzymhammare ar en klass av lovande nya experimen-
tella ldkemedel inom sa kallad redoxfarmakologi. | juli
2019 godkdnde WHO en ny stam, "naxib", som fastslar
NOX-hdmmare som en ny behandlingsklass.

Flera andra molekyler anvands for ndrvarande som
experimentella NOX-hdmmare, oftast difenylen-
jodonium (DPI) och apocynin, men dessa molekyler &r
inte specifika for NOX-enzymer och har flera effekter
utdver malomradet. Setanaxib ar for narvarande den
enda NOX-hdmmaren som specifikt och exklusivt
verkar pd NOX-enzymer, utan 6vriga effekter.

Reaktiva syreradikaler och NOX

Flera av manniskans enzymer kan producera reaktiva
syreradikaler (ROS). De enda kidnda enzymer som har
produktion av ROS som sin huvudsakliga funktion ar
nikotinamidadenindinukleotidfosfat (NADPH) oxidaser,
aven kanda som NOX-enzymer. Vid lagom koncen-
trationer har ROS viktiga funktioner i celluldra signal-

processer, och hjalper till att reglera cellernas tillvéxt,
differentiering och rorelse, samt styra det medfodda
immunforsvaret, fibros och inflammation. En stérning i
redox-homeostasen har dock synts ha ett samband med
flera sjukdomsmekanismer. Oxidativ stress, som orsakar
ett dverskott av ROS, &r sannolikt en vanlig underlig-
gande mekanism for hjart-karlsjukdomar, neurodegene-
rativa storningar och utvecklingen av cancersjukdomar.

NADPH-oxidaser ar transmembranenzymer som
overfor elektroner fran NADPH i cytoplasman over
cellmembranet, vilket gér att ROS bildas. Det finns sju
olika typer av NOX. Var och en skiljer sig at i samman-
sattning och aktiveringssatt. NOX1, NOX2, NOX3 och
NOX5 dverfor elektroner fran NADPH till molekylart
syre och producerar superoxidjon (O,7). NOX4, DUOX1
och DUOX2 producerar emellertid framst vateperoxid
(H,0,).

VATEPEROXID
HZOZ

SYRE SUPEROXIDJON

(6)

2

Setanaxib hammar NOX1 och NOX4, enzymer som ar
har att gbra med inflammation och fibros. Medan bada
typerna av enzymer finns 6ver hela kroppen, uttrycks
NOX1 mest i tarmepiteliet, medan NOX4 uttrycks starkt
i njurceller.

Klinisk utveckling av Setanaxib

Setanaxib i primar gallkolangit (PBC)

PBC sjukdomsbakgrund

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun sjukdom i
levern som ger upphov till en cykel av immunskador pa
epitelceller i gallgdngar i levern, vilket leder till gallstas
och fibros. Ursprunget till den autoimmuna reaktionen
anses vara produktionen av autoantikroppar som harror
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fran cytotoxiska T-lymfocyter och B-lymfocyter och
som riktas mot blodkérlsceller i de sma gallgdngarna
i levern.

Det leder till inflammation och skada pa cellerna i
gangarna och forstér med tiden gallgdngarna. Att dessa
forstdrs gor att mer gallsyra samlas i levern, ett till-
stand som kallas gallstas, upp till nivder som ar giftiga
for levercellerna, vilket i sin tur leder till att leverceller
forstors och till fibros.

PBC kan med tiden sluta i leversvikt, vilket kraver
en levertransplantation. Det ar en séllsynt sjukdom,
och Calliditas uppskattar att det finns cirka 140 000

patienter i USA dar den arliga incidensen spanner mellan
0,3 och 5,8 fall per 100 000 individer.

Bland tidiga symtom pa PBC marks utmattning, kliande
hud, torra 6gon och muntorrhet. Nar sjukdomen
fortskrider upptrader symptom som sméarta i dvre
hogra delen av buken, smérta i muskler, leder och
skelett, 6dem, gulsot, benskorhet, forhojt kolesterol
och hypotyreos (minskad aktivitet i skoldkorteln). Om
sjukdomen inte behandlas forstors den aktiva lever-
vavnaden och ersatts med fibros vavnad, vilket leder
till leversvikt och ett behov av levertransplantation.
Personer med PBC har ocksé en storre risk &n befolk-
ningen i allmanhet att utveckla levercancer.
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Nuvarande beghandlingar fér PBC

Ursodeoxikolsyra, ett generiskt lakemedel som ocksa
kallas ursodiol eller UDCA, och obetikolsyra, som saljs
under varumarket Ocaliva av Intercept Pharmaceuticals,
ar de enda FDA-godkanda behandlingarna for PBC.
Bada substanserna ar gallsyranaloger vars verknings-
mekanismer syftar till att skydda levern fran skador
orsakade av ackumulering av endogena gallsyror och
hamning av gallsyrasyntes. Lakemedlen motverkar
framst gallstas. Inget av dessa ldkemedel behandlar
specifikt den autoimmuna reaktion som man tror ger
upphov till PBC, de inflammatoriska foljderna darav eller
de 6kade gallsyrahalterna som PBC forknippas med.

Trots adekvat dosering ar det ungefar en tredjedel

av patienter med PBC som inte svarar tillréckligt pa
behandling med UDCA och darmed riskerar att behéva
levertransplantation. Och vad géller Octaliva har det inte
bevisats i kliniska tester att det fordrojer eller forhin-
drar behovet av levertransplantation, dven om det visar
forbattringar i blodmarkérer for leverfunktion. Trots att
systemiska kortikosteroider har visat sig lindra symtom
av PBC begransar dock deras biverkningsprofil mojlig-
heten att anvanda dem for behandling av sjukdomen.

Setanaxib i PBC

Effekten av setanaxib i PBC undersoktes i en rando-
miserad, dubbelblind placebokontrollerad fas ll-studie.
Minskning av serumgamma-glutamyltranspeptidas (GGT)
var det priméra effektmattet, och bland viktiga sekundéra
effektmatt fanns minskning av den kolestatiska markéren
alkalisk fosfatas (ALP). Patienterna dvervakades med
regelbundna blodprov och transient elastografi, en icke
invasiv metod for att uppskatta utvecklingen av fibros i
levervavnaden.

Klinisk fas 2b/3-studie pd PBC

Calliditas planerar att pabdrja en registreringsgrund-
ande fas 2b/3-studie i tidig PBC, som vi raknar med
kommer att vara en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad studie med en adaptiv utformning.
Det kommer att finnas en dosresponskomponent i fas
2b-delen av studien, dar patienterna registreras och
randomiseras till en av tva doser setanaxib jamfort
med placebo. Detta kommer att foljas av en sé kallad
futilitetsanalys for att sdkerstélla att det &r vart att fort-
satta fas 3-delen av studien), varefter en av de aktiva
doserna kommer att tas med i fas 3-delen i studien.

Vi raknar med att cirka 300 patienter kommer att
registreras i studien, dar vi siktar pa att pabdrja

Huvudpunkter: Fas 2 studieresultat

Setanaxib uppvisade tydlig antifibrotisk aktivitet

Setanaxib uppfyllde viktiga sekundéara effektmatt
relaterade till ALP och leverinflammation

Setanaxib gav en signifikant forbattring av parame-
trar som ar viktiga for patienternas livskvalitet

Setanaxib visade en gynnsam sdkerhetsprofil under
hela behandlingen

Hos patienter med ett uppskattat leverfibrosstadium
pa F3 eller hogre gav behandling med setanaxib en
minskning om 22% av leverstelhet (en minskning med
2,7 kPA), jamfort med 4% okning (en genomsnittlig
absolut 6kning pa 0,4 kPa) for dem som fick placebo.

Setanaxib gav en minskning av ALP med 12%, det
effektmatt som normalt anvands i PBC-studier. |
patientkategorin med hogre dos och hogre lever-
stelhet var denna minskning 24%.

Det foreldg en statistiskt signifikant inverkan pa
utmattning, ett mycket vanligt och besvarligt symptom
av PBC, saval som positiva effekter pd emotionella och
sociala aspekter.

En klinisk fas 1-studie med en hog dos setanaxib pa
friska forsokspersoner, som studerade lakemedlet vid
doser upp till 1600 mg/dag, kunde utldsa positiva
resultat i januari 2021, vilket ger stod at att inkludera
hogre doser setanaxib i framtida kliniska studier.
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rekryteringen under H2 2021 och dar futilitetsanalysen
sannolikt kommer att dga rum under H1 2023 och den
fullstandiga utlasningen av resultaten forvantas under
H2 2024 eller H1 2025.

Setanaxib i huvud- och halscancer
Immunonkologiterapier (I0) ar inte lika effektiva i
hoggradigt fibrotiska tumorer, vilket dppnat for maojlig-
heten att antifibrotiska substanser kan ge en férbattrad
behandling.

NOX4 ar mycket dveruttryckt i cancerassocierade fibro-
blaster (CAF) och driver myofibroblastisk aktivering, dar
CAF tas dver av tumorer och skyddar dem fran CD8 +
(cytotoxiska) T-celler. Att rikta in setanaxib mot CAF kan
forbattra patienternas svar pd immunterapier och fungera
som en kompletterande terapi till IO-behandling.

En studie som ska utvardera setanaxib inom onkologi ar
for narvarande pa vag att utformas, dar protokollet for
design och klinisk provning kommer att slutforas efter
feedback fran tillsynsmyndigheter. Studien kommer

att vara en proof-of-principle-studie i huvud- och
halscancer, dar effekten och séakerheten av setanaxib
kommer att utvarderas nar den ges tillsammans med ett
immunonkologisk lakemedel. Studien kommer sannolikt
att omfatta 30-40 patienter dar rekrytering kommer att
paborjas i H2 2021 och déar data forvantas 2023.

Setanaxib i andra fibrotiska njursjukdomar

NOX 1- och 4-enzymer har pavisats driva sjukdoms-
mekanismen vid inflammatoriska och fibrotiska sjuk-
domar, och setanaxib visade i fas 2-studien i PBC att
det har en kliniskt signifikant antifibrotisk effekt. Det har
saledes potential att vara ett av de forsta antifibrotiska
lakemedlen for en mangd olika njursjukdomar. Callliditas
kommer att utfora prekliniska forsok i djurmodeller
under 2021 for att utforska vissa utvalda indikationer
inom njure.

Forskarledda studier

Idiopatisk lungfibros

Setanaxib utvarderas for narvarande pa idiopatisk
lungfibros (IPF) i en forskarledd studie. IPF &r en
lungsjukdom dar lungvéavnad skadas och det bildas
arrvavnad. Denna tjocknade, styva vavnad forsamrar
lungfunktionen, och eftersom skadan inte kan repareras
kan det i vissa fall bli nédvandigt med en lungtrans-
plantation. Arrbildning i samband med lungfibros kan
orsakas av en mangd faktorer, men i de flesta fall &r
orsaken okand.

Symtom pa IPF tenderar att utvecklas gradvis

och forvarras ldngsamt 6ver tid. De kan omfatta
andfaddhet, en ihallande torr hosta, trotthet, aptitioshet
och viktminskning. Det finns fér narvarande inget
botemedel mot IPF, och huvudsyftet med behandlingen
ar att lindra symtomen s& mycket som mojligt och

sakta ner sjukdomens utveckling. Bland |&kemedel som
vanligtvis anvands marks pirfenidon och nintedanib,
som bada ar inriktade pa att bromsa fibros genom att
minska immunsystemets aktivitet.

Ett forskningsbidrag fran United States National
Institutes of Health (NIH) tilldelades professor Victor
Thannickal vid University of Alabama i Birmingham

for att finansiera ett flerarigt forskningsprogram som
utvarderar NOX-enzymernas roll i IPF. Denna dubbel-
blinda, randomiserade placebokontrollerade fas 2-studie
pabodrjade inskrivning av 60 patienter i september 2020.
Det priméra effektmattet for denna studie ar en forand-
ring i koncentrationen av cirkulerande o, o'-dityrosin, en
surrogatbiomarkor for oxidativ stress, efter 24 veckors
behandling. Bland sekundara effektmatt finns forand-
ringar i kollagennedbrytning, méatt pa lungfunktion och
forbattrad forméaga for patienten att halla sig i rorelse.

Diabetisk njursjukdom

Setanaxib utvarderas ocksa i typ 1-diabetes i en forskar-
ledd studie som finansieras av Juvenile Diabetes
Research Foundation. Mellan 20 och 40 procent av alla
patienter med diabetes utvecklar diabetisk njursjukdom,
och sjukdomen ar den framsta orsaken till CKD 6ver
hela varlden. Hoga blodsockernivaer och hogt blod-
tryck, bada vanliga kliniska kdnnetecken for diabetes,
skadar blodkarlen i njurarna vilket ger en férsamring av
njurfunktionen och i slutdnden leder till ESRD, varav
diabetisk njursjukdom &r den framsta orsaken. Bland
symtomen péa diabetisk njursjukdom finns svullna
extremiteter, blod i urinen, illaméende, trotthet och
andfdddhet. Nuvarande standardbehandling ar att
satta patienter pa blodtryckssankande medel sdsom
ACE-héammare eller ARB.

Denna forskarledda studie, som genomfors i Austra-
lien och Nya Zeeland, &r en dubbelblind placebo-
kontrollerad studie som kommer att inkludera cirka
100 patienter. Det primara effektméttet ar forhallandet
urinalbumin till kreatinin (UACR) matt efter 48 veckors
behandling.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020



HALLBARHETSSTRATEGI

Miljo och socialt ansvar (ESG)

Grunden for var verksamhet ar var stravan att ta fram behandlingar for personer med

sallsynta sjukdomar dar det finns ett stort medicinskt behov. Vi verkar i en starkt reglerad

bransch som kraver att ett standardprotokoll for processer i verksamheten tas fram

och efterlevs. Det giller manga aspekter av vart dagliga arbete. Var hallbarhetsstrategi

grundas pa tre huvudsakliga dtaganden som hjalper oss i var stravan att ge patienter

ska battre tillgang till behandling:

Att sikerstalla att vi inom samtliga omraden av var verksamhet agerar etiskt och ansvarsfullt och
iakttar hogsta tankbara standard inom klinisk utveckling och affarsetik.

Att stréva efter att bedriva var verksamhet pa ett medvetet satt i forhallande till sakerhetsfragor och
var paverkan pa miljon. Vi arbetar mot detta mal genom att strikt félja hoga standarder for kvalitet och
sakerhet och genom att ta initiativ for att framja miljdansvar.

Att stodja samverkan inom séllsynta sjukdomar genom var stravan att forbattra livet fér patienter med
ovanliga sjukdomar. Det inbegriper ett aktivt arbete med klinisk forskning och sitt att ta lakemedel till
godkannande for patienter dar det idag finns ett betydande medicinskt behov.

Ett etiskt och ansvarsfullt tillvigagangssatt
Calliditas Therapeutics framgang styrs av var férmaga
att fungera som ett enhetligt team nar vi arbetar for
att fortjana vara medarbetares, investerares och ytterst
vara patienters fortroende och respekt. Sjalva grunden
for vart foretag utgors av kreativa, produktiva och
dedikerade medarbetare som uppmuntras att dela med
sig av sin expertis och bidra med l6sningar samtidigt
som de tanker “utanfér boxen”. Calliditas vill sakerstélla
lika mojligheter for alla anstéllda att blomstra och aktivt
bidra till vart dvergripande uppdrag.

Vi stravar alltid efter att agera med integritet och

halla vara anstéllda och oss sjalva enligt hogsta etiska
standard. 2020 var ett &r med fantastisk tillvaxt, da
Calliditas-teamet mer an fordubblades. Vi granskar

och anpassar kontinuerligt véra policyer och system
for kvalitetskontroll for att sékerstalla att vi fortsatter
att uppratthélla véra hoga standarder nar vi nyanstaller
och d& véra anstéllda far regelbunden utbildning kring
uppforandekoder. Det ar genom véra varderingar i
foretaget och var uppférandekod for anstallda som vi
vill frémija ett etiskt beteende i vart team. Alla anstéllda
forvantas handla proaktivt genom att stélla fragor, sdka
vagledning och rapportera misstankta dvertradelser
mot den har koden eftersom vi ser vara anstallda som
nodvandiga for att hjdlpa oss att uppratthalla en arbets-
miljo som uppfyller en hog etisk standard.

Det &r var starka 6vertygelse att bade personliga
prestationer och féretagets Gvergripande resultat
starks av en halsosam arbetsmiljo, nagot som ocksa
kommer att bidra till rekryteringen och bibehallandet
av talangfulla medarbetare nar vi ser fram emot att
ytterligare utoka vart team under 2021. Som arbetsgi-
vare stravar vi standigt efter att forbattra arbetsmiljon
pa Calliditas och se till att varje anstélld kanner sig
uppskattad, far stod och utmanas att véaxa i sin roll. Att
kunna uppmuntra en lamplig balans mellan arbete och
privatliv ar ocksd av stor betydelse for oss, eftersom vi
vill ha friska medarbetare och en hélsosam arbetsmiljo.
Vi ar stolta dver att kunna erbjuda en saker, hdlsosam
och inkluderande arbetsplats med lika utvecklingsmoj-
ligheter for alla.

Uppratthallande av sikerhet och ansvar

gentemot miljon

Calliditas forstar vikten av att agera pa ett miljomed-
vetet satt, och vi stravar alltid efter att ge akt pa hur var
affarsverksamhet kan paverka planeten. Véra utslapp
av vaxthusgaser kommer till dvervagande del fran
forbrukning av energi och fran affarsresor. Med kontor
i Stockholm och New York City och med anstéllda i hela
Europa och USA behovs affarsresor for vart foretag.
Men vi forsoker ocksd minska vart miljdavtryck. Delvis
pa grund av att Covid-19-pandemin nédvandiggjorde
detta dkade vi vart nyttjande av videokonferenser,
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och vi kommer att strava efter att fortsatta med det nar
det ar mojligt och lampligt under 2021 och darefter. Vi
kommer att se till att resor fyller sitt syfte och endast
sker nar interaktion mellan personer inte kan ersattas
pa lampligt satt med distansarbete.

Calliditas tillampar ocksa rigordsa sakerhetsstandarder,
bade for oss sjélva och véra partners. Calliditas ager eller
hanterar inte nagra tillverkningsanlaggningar men under
2020 borjade vi etablera var kommersiella forsorjnings-
kedja via partnerskap som en forberedelse for att fa ut
en produkt pa marknaden i slutet av aret eller bérjan

av 2022, forutsatt myndighetsgodkdnnande. Vi foljer
samma hoga standarder och processer nar vi véljer

ut véra tjansteleverantorer och partners, vare sig det
handlar om klinisk utveckling eller tillverkning.

Alla véra nuvarande kommersiella leverantérer ar val
ansedda foretag i Vasteuropa och USA. De valdes ut
genom en process dar vi strikt utvarderade bland annat
kvalitetsstandarder, efterlevnad av lagar och forord-
ningar och alla relevanta tillstand. Vi héller oss till hogre
kvalitetsstandarder &n de lagstadgade, och darfor har
vi ocksa granskat véra leverantdrers dvergripande
ledningssystem. Faciliteternas generella standard har
ocksa undersokts genom visuella inspektioner, sa langt
det var mdjligt under radande begransningar pa grund
av den globala pandemin. Vi har tydligt redogjort for
vara forvantningar pa dessa omraden i vara avtal med
leverantorerna och kommer att bedéma dem enligt
samma strikta specifikationer som vi bedémer oss sjélva.

Vart patientatagande

Alltsedan vért foretag grundades har vart syfte och

var vision varit att fokusera pé icke tillgodosedda inom
sarldkemedelssjukdomar och féra behandlingar for dem
som lider av sallsynta sjukdomar till marknaden. Vi har
arbetat tillsammans med den intressegemenskap som
finns inom sallsynta sjukdomar nar vi stravar efter att

Koénsdistribution anstallda Koénsdistribution styrelsen
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B Kvinnor
B Min

B Kvinnor
B Min

tillhandahalla nya och innovativa behandlingar. Vi ser
detta samarbete som viktigt for var framtida utveckling
som foretag, sarskilt nar vi ansoker om marknadsgod-
kdnnanden hos tillsynsmyndigheter och férbereder oss
for att ha en produkt pa marknaden.

For IgA-nefropati, var ledande indikation, har vi stottat
insatser for patienter och inom utbildning kring sjuk-
domen. Vi ar det enda foretaget som hittills har genom-
fort en framgangsrik randomiserad, placebokontrollerad
fas 2b-studie i denna sjukdom, och det enda foretaget
som har kunnat presentera framgangsrika huvuddata
fran en fas 3-studie i IgAN. Vi har ocksa brutit ny mark
pa det regulatoriska omradet inom nefrologifaltet da

vi har arbetat med experter pa behandling samt med
tillsynsmyndigheter for att skapa en vag for |dkemedel
for att fa godkdnnande for marknadsféring genom att
anvanda proteinuri som surrogatmarkor i kliniska studier.

Calliditas fick det banbrytande godkannandet att
anvanda den markéren som slutpunkt vid ett mote
med FDA i januari 2017 i samband med slutet av fas 2b.
Det var darmed vid utformningen av NeflgArd-studien
som FDA for forsta gangen beviljade godkdannande

for anvandning av proteinuri som surrogatmarkor for
en fas 3-studie inom njuromradet. Vi hoppas att vara
anstrangningar kommer att gora det lattare fér patien-
terna att 4 tillgang till sdkra och effektiva mediciner for
IgAN, och vi ser fram emot att ta nya behandlingar till
marknaden for patienter med andra sallsynta sjukdomar
nar vi utvidgar var pipeline i framtiden.
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Aktien

Kursutveckling

Nasdaq Stockholm

Calliditas noterades pa Nasdaqg Stocholm, Mid-Cap
segmentet den 29 juni 2018. Den 30 december 2020
uppgick stangningskursen till 139,6 SEK, vilket gav en
uppgang under 2020 pa 84 procent. OMXSPI (Stock-
holm allshare) 6kade under samma period med 13
procent. Hogsta stangningskurs under aret uppgick till
165,80 SEK och lagsta till 55,20 SEK.

Nasdaq USA

Calliditas noterades pd Nasdaq Global Select Market i
USA, den 5 juni 2020. En ADS noterad i USA motsvarar
tva stamaktier. Den 31 december 2020 uppgick
stangningskursen till 33,6 USD, vilket gav en uppgang
under tiden juni-december 2020 pa 71 procent.
Nasdag Composite dkade under samma period med 31
procent. Hogsta stangningskurs under aret uppgick till
36,7 USD och lagsta till 19,2 USD.

Omsattning

Nasdaq Stockholm

Under aret omsattes totalt 29 416 340 aktier till ett
sammanlagt varde av 3 539 MSEK. | snitt omsattes 116
732 aktier per dag.
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Handelsplattformar

Nasdaq USA

Under perioden juni-december 2020 omsattes totalt 6
046 217 ADS till ett sammanlagt varde av 166 MUSD. |
snitt omsattes 42 579 ADS per dag.

Aktieagare

Den 31 december 2020 hade Calliditas 6 513 aktiea-
gare. De femton storsta dgarna kontrollerade vid arets
slut 66,0 procent av kapital och roster. De tre storsta
agarna var BVF Partners LP, Stiftelsen Industrifonden,
samt Linc AB (Bengt Julander). Utlandska dgare svarade
for 41,4 procent av roster och kapital.

Aktiekapital

Aktiekapitalet i Calliditas uppgick per den 31 december
2020 till 1 998 TSEK. Antalet aktier uppgar till 49 941
584, motsvarande ett kvotvarde per aktie om 0,04 SEK.
Enligt bolagsordningen ska aktiekapitalet vara lagst 710
TSEK och hogst 2 840 TSEK, fordelat pé lagst 17 750
000 aktier och hogst 71 000 000 aktier. Den andel

av aktierna som ér tillgangliga for handel (free float)
uppgick vid arsskiftet 2020 till cirka 76 procent.

Investor relations-arbetet

Investor Relations-arbetet har under 2020 inriktats pa
en fortsatt etablering av Calliditas pa kapitalmarknaden
bade i Norden, Europa och USA. Ledningen har deltagit
i en rad sektorspecifika konferenser som under aret
varit framforallt virtuella. Calliditas har aven genom-
fort ett stort antal virtuella moten pa bade salj- och
kopsidan for att utbilda marknaden och sakerstalla att
det finns en bred kunskap om bolaget pa marknaden.

Analytiker
Calliditas foljs av Carnegie, Stifel, Kempen, Citi, Jeffe-
ries, Life Sci Capital, HC Wainwright och Redeye.

Fordelning d4gande per land

AN

W Svenska Institutionella Agare  31,7% % Nasdaq 95,29% I Sverige 59,2%
W Utlandska Institutionella Agare  29.0% M Cboe Global Markets 4,71% W USA 21,7%
Ovriga 14,8% Frankrike 2.6%
Svenska Privatpersoner 14,3% Kanada 1,8%

M Anonymt dgande 10,1% M Storbritanien 1,3%
. ) ) ) Ovriga 3,2%
Kdilla: Monitor by Modular Finance AB and Fidessa. Anonymt dgande 10.1%
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De 15 storsta aktiedgarna per 2020-12-31 CALTX likviditetsdata 2020
Totalt antal . . oy
Aktiedgare aktier Innehav, % Réster, % Daglig snittomsattning, SEK 14 043 342
Lagsta stangningskurs, SEK 55,20
BVF Partners LP 6331562 12,7% 12,7%
. ) Hogsta stangningskurs, SEK 165,80
Stiftelsen Industrifonden 5772995 11,6% 11,6%
VWAP, SEK 120,30
Linc AB (Bengt Julander) 4836 108 9,7% 9,7%
Antal omsatta aktier 29 416 340
Handelsbanken Fonder 2 634 684 5,3% 5,3%
Snitt antal omsatta aktier per dag 116 732
Fjarde AP-fonden 2230773 4,5% 4,5%
_ ) ) Snitt antal avslut per dag 6131
Hillhouse Capital Advisors 2 095 374 4.2% 4,2%
Antal avslut 154 496
Swedbank Robur Fonder 1398334 2,8% 2,8%
. Snittvarde per avslut, SEK 22 906
Gladiator 1358537 2,7% 2,7%
Daglig omsattning rel. mcap 0,29%
Sofinnova Partners 1318078 2,6% 2,6%
Andel Nasdagq (vanliga avslut) 89.3%
Unionen 1199 899 2,4% 2,4%
Andel blocktransaktioner 7,3%
Mikael Bender 1177 317 2,4% 2,4%
) Andel dark pools (Nasdagq) 3,3%
AFA Forsakring 772762 1,5% 1,5%
Vivo Capital 622 060 1,2% 1,2%
Avanza Pension 605 761 1,2% 1.2%
Logos Global Management LP 600 000 1.2% 1,2%
Summa andel 15 storsta
aktiedgarna 32954 244 66,0% 66,0%
Ovriga aktiedgare 16 987 340 34,0% 34,0%
Totalt 49 941 584 100,0% 100,0%

Storleksklasser per 2020-12-31

Storleksklass Antal kdnda agare Antal aktier Innehav, % Réster, % Andel av kdnda agare
1-100 2977 116 414 0,2% 0,2% 45,7%
101 - 200 783 129 315 0,3% 0,3% 12,0%
201 - 500 1234 435 620 0,9% 0,9% 18,9%
501 - 1000 653 531731 1,1% 1,1% 10,0%
1001 - 2000 364 576492 1,2% 1,2% 5,6%
2001 - 5000 285 914 293 1,8% 1,8% 4.4%
5001 - 10000 95 712 306 1,4% 1,4% 1,5%
10001 - 20000 48 703 761 1,4% 1,4% 0,7%
20001 - 50000 26 904 856 1,8% 1,8% 0,4%
50001 - 100000 10 664 016 1,3% 1,3% 0,2%
100001 - 200000 10 1454 588 3,0% 3,0% 0,2%
200001 - 500000 12 3831866 7.7% 7,7% 0,2%
500001 - 1000000 5 3500 586 7.0% 7,0% 0,1%
1000001 - 4000000 8 13412 996 26,9% 26,9% 0,1%
4000001 - 3 16 940 665 33,9% 33,9% 0,0%
Anonymt dgande 5112079 10,1% 10,1%

Totalt 6513 49 941 584 100,0% 100,0% 100,0%
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktoren i Calliditas Therapeutics AB (publ) med séte i Stockholm och organisations-
nummer 556659-9766, avger harmed arsredovisning och koncernredovisning for rakenskapsaret 2020. Siffror i
parentes avser foregaende ar. Alla belopp ar uttryckta i miljoner kronor (MSEK) om inget annat anges.

Flerarsoversikt koncernen

2020

Nettoomséattning (TSEK) 874
Resultat fore skatt (TSEK) -436 151
Balansomslutning (TSEK) 1506 450
Soliditet (%) 80%
Medeltal antal anstallda 23

Flerarséversikt moderforetaget

2020

Nettoomsattning (TSEK) 874
Resultat fore skatt (TSEK) -407 363
Balansomslutning (TSEK) 1318525
Soliditet (%) 94%
Medeltal antal anstallda 15

2019 2018 2017 2016

184 829 - - -
-32 501 -132 049 -86 794 -56 912
845 200 648 417 62 288 27 298
93% 95% 53% Neg

14 10 10 9

2019 2018 2017 2016

184 829 - - -
-36 186 -131 923 -86 848 -58 313
838 249 651 633 65 366 30 325
94% 95% 55% Neg

13 10 9 8

For definitioner av nyckeltal se not 32 Nyckeltalsdefinitioner och avstamning av alternativa nyckeltal pa sidan 67

Calliditas Therapeutics ar ett bio-ldkemedelsforetag
med sate i Stockholm som fokuserar pd identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar
for sallsynta sjukdomar, med initialt fokus p& njur- och
leversjukdomar med betydande medicinska behov som
inte tillgodosetts. Calliditas framsta produktkandidat,
Nefecon, dr en egenagd, ny oral formulering av bude-
sonid, ett etablerat, mycket potent lokalt immunsupp-
ressivt lakemedel, for behandling av den autoimmuna
njursjukdomen IgA-nefropati, eller IgAN, for vilken det
finns ett stort medicinskt behov som inte tillgodosetts
och for vilken det inte finns nagra godkdnda behand-
lingar. Calliditas har nyligen rapporterat ut positiv data
relaterat till en global fas 3-studie for IgAN, baserat pa
vilken, om den godkanns, Calliditas har for avsikt att
kommersialisera Nefecon i USA. Calliditas planerar dven
att utfora kliniska studier med NOX-hdmmare i primar
gallkolangit (PBC) och huvud och hals cancer under
andra halvan av 2021. Bolaget &r noterat p4 Nasdaq
Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global
Select Market (kortnamn: CALT).

Resultat fran del A i den kliniska Fas 3-studien har
visat att Nefecon har potential att bevara njurfunk-
tionen hos patienter med IgA-nefropati genom att rikta
sig mot sjukdomens ursprung. Studien visade pa en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av
proteinurinivén, det vill sdga nivan av protein i urinen,
och en stabilisering av den glomeruléra filtrationshas-
tigheten ("eGFR”), ett matt pa njurfunktion. Protei-

nuri ar en vedertagen markor for att identifiera och
folja njursjukdomar. Denna markor pavisar skador pa
njurens filtreringsfunktion som resulterar i att protein
lacker ut i urinen. Calliditas har for avsikt att kommer-
sialisera Nefecon i USA vid godkdnnande i egen regi
och genom partnerskap i 6vriga varlden. Under 2020
fokuserade Calliditas huvudsakligen pa utvecklingen av
Nefecon och den pdgaende registreringsgrundande Fas
3-studien NeflgArd och i november 2020 tillkdnnagavs
en positiv utldsning av top line-data fran del A i Nefl-
gArd-studien. Resultaten var statistiskt signifikanta och
kliniskt relevanta: proteinuri visade en 31%-ig reduktion
jamfort med baslinjen, en starkare effekt an vad som
sags i fas 2b-studien (27%). Dessutom stabiliserades
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eGFR i den behandlade patientpopulationen, vilket i
slutdndan ar det verkliga behandlingsmalet.

Under det fijarde kvartalet 2020 slutforde vi ocksa
kopet av en majoritetspost i det franska note-
rade bolaget Genkyotex SA, som ar verksamt inom
NOX-hdmmare.

Koncernen hade begransade intakter under 2020 om
0,9 MSEK och koncernen ar fram till att Nefecon borjar
generera intakter beroende av extern finansiering for
att sakerstalla fortsatt drift. Under dret genomfordes en
notering med tillhérande nyemission pa Nasdag Global
Select Market i USA som tillforde totalt 891,4 MSEK
fore emissionskostnader.

Koncernen bestar av moderbolaget Calliditas Thera-
peutics AB, det amerikanska dotterbolaget Calliditas
Therapeutics Inc, det franska dotterbolaget Genkyotex
SA samt det svenska dotterbolaget Nefecon AB, dar det
saknas |6pande verksamhet.

Positivt yttrande om Paediatric Investigation Plan

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

Extra bolagsstdimma

I '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 godkandes. Pa stamman
antogs dven en ny bolagsordning och ett nytt incita-
mentsprogram.

COVID-19 uppdatering

I april 2020 tillhandaholl Calliditas en uppdatering
att COVID-19-pandemin inte kommer att vasentligt
paverka den pagaende kliniska verksamheten rela-
terad 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 sjukvérden,
har de generella effekterna av COVID-19-pandemin
varit begransade.

Bérsnotering pd The Nasdaq Global Select Market i USA

I juni 2020 genomférde Calliditas en boérsnotering pa
The Nasdaq Global Select Market i USA, vilket skedde
genom en emission av sammanlagt 9 230 770 nya
stamaktier. Kapitalanskaffningen uppgick till ca 90
miljoner USD (ca 828 miljoner SEK) fore transaktions-
kostnader. Handeln i depabevisen pa The Nasdaq
Global Select Market inleddes den 5 juni 2020 under
kort-namnet "CALT". | juli 2020 utnyttjades delar

av overtilldelningsoptionen fran noteringen pa The
Nasdaqg Global Select Market och Calliditas tillfordes
ytterligare cirka 6,9 miljoner USD (ca 63 miljoner SEK),
vilket innebar att Calliditas tillfordes totalt cirka 96,9
miljoner USD (ca 891 miljoner SEK), fére transaktions-
kostnader, i samband med noteringen i USA.

Positiva topline-resultat frdn del A av den globala fas
3-studien NeflgArd

I 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 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 behand-
ling med 16 mg Nefecon jamfort med placebo, vilket
aven visade ytterligare signifikant forbattring vid 12
manader. Studien uppfyllde ocksa det viktiga sekundéra
effektméttet som visade en statistiskt signifikant skillnad
i uppskattad glomerular filtreringshastighet, e GFR efter
nio manaders behandling med Nefecon jamfort med
placebo. Sammantaget indikerar data efter nio mana-
ders behandling med 16 mg Nefecon en signifikant

och fordelaktig effekt pa nyckelfaktorer relaterade fill
utveckling av njursvikt, eller ESRD, for IgAN-patienter.

Baserat p& dessa resultat ansokte Calliditas om acce-
lererat godkannande hos amerikanska myndigheten
Food and Drug Administration (FDA) i mars 2021 samt
planerar att I1amna in en ansdkan om villkorligt godkan-
nande hos European Medicines Agency (EMA) under
Q2 2021.

Férvirv av Genkyotex SA

I 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 iden-
tifiering av oralt tillgangliga sma molekyler som selektivt
hammar specifika NOX-enzymer som forstarker flera
sjukdomsprocesser, sasom fibros och inflammation.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Ambitionen med forvarvet ar att addera en klinisk
tillgdng i sen fas och en plattform inom inflammation
och fibros till Calliditas produktportfélj inom sallsynta
sjukdomar.

Efter forvarvet av kontrollposten ldmnades ett forenklat
kontant budpliktsbud och efter acceptperiodens utgang
kontrollerade Calliditas 86,2% av aktierna i Genkyotex.
Forvarvskostnaden, exklusive transaktionskostnader,
for 86,2% av aktierna uppgick till 27,8 MEUR (287,0
MSEK). Utbver detta, tillkommer det potentiella fram-
tida milstolpsbetalningar relaterat till villkorade rattig-
heter, uppgaende till maximalt 55 MEUR, forutsatt att
framtida regulatoriska godkdnnanden eller marknadsfo-
ringstillstdnd avseende setanaxib erhélles.

Koncernen hade en omséttning pa 0,9 (184,8) MSEK
under aret. Omsattningen harror i sin helhet fran leve-
rans av Nefecon till Kina som en del av licensavtalet
med Everest Medicines fran 2019.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under 2020 6kade de totala kostnaderna for forskning
och utveckling till 241,4 (149,8) MSEK. Okningen
forklaras huvudsakligen av den ¢kade aktiviteten i
NeflgArd-studierna och dkade kostnader for Nefecons
produktutveckling jamfort med foregaende ar.

Administration och forsdljningskostnader

Under 2020 uppgick de totala administration och
forsaljiningskostnaderna till 141,7 (62,9) MSEK.
Okningen ijamforelse med féregaende ar harror
huvudsakligen fran de kommersiella forberedelserna
infor en potentiell framtida lansering av Nefecon i USA,
och dartill relaterade personalkostnader, samt kost-
nader relaterade till parallellnoteringen och forvarvet av
Genkyotex SA.

Ovriga rérelseintdkter/rorelsekostnader

Ovriga rérelseintakter uppgick under 2020 till 2,5 (4,4)
MSEK och avser huvudsakligen valutavinster pa rorel-
sens fordringar. Inga dvriga rorelsekostnader noterades
under aret (4,5) MSEK.

Finansiella intdkter/kostnader

Finansiella intakter uppgick under 2020 till 0,5 (0,9)
MSEK och avser huvudsakligen ranteintékter pa finan-
siella tillgdngar. Finansiella kostnader uppgick till 57,0
(5,4) MSEK och bestod huvudsakligen av orealiserade
valutakursforluster for likvida medel, framst pa grund av
en forsvagad USD mot SEK.

Resultat

Arets resultat uppgick 2020 tll -436,5 (-32,6) MSEK,
vilket motsvarar ett resultat per aktie fore och efter
utspadning pa -2,66 (-0,88) SEK. Forsamringen av
resultatet harrorde framst fran intakter fran utlicensie-
ringen av Nefecon for Kina med Everest Medicines som
intréffade under 2019. Dessutom berodde forsam-
ringen pa 6kade kostnader hanforligt till den 6kade
aktiviteten i utvecklingsverksamheten, tkade kostnader
for administration och prekommersiell verksamhet samt
den negativa effekten fran finansiella poster.

Per den 31 december 2020 uppgick likvida medel till
996,3 (753,5) MSEK. | mitten av 2020 genomfordes en
nyemission av 92,9 miljoner aktier i samband med USA
notering. Totalt emissionsbelopp var 795,5 MSEK netto
efter emissionskostnader.

Det egna kapitalet hanforligt till moderbolagets aktie-
dgare uppgick vid arets slut 2020 till 1 210,5 (788,1)
MSEK.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten 2020
uppgick till -309,2 (-71,0) MSEK. Kassaflodet fran
investeringsverksamheten uppgick till -172,6 (-18,1)
MSEK och harror frén férvarvet av Genkyotex SA.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
till 768,6 (198,8) MSEK och harror framst fran nyemis-
sionen i samband med notering pa Nasdag i USA samt
utnyttjande av teckningsoptionsprogram 2017/2020
reducerat med kop av aktier i Genkyotex SA.

Arets kassaflode uppgick till 286,8 (109,8) MSEK.

Vid arets utgédng uppgick antalet anstéllda i koncernen
till 34 (16). Det totala antalet heltidsekvivalenter (eng.
full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 46

(22) personer per den 31 december 2020. Medeltalet
anstéllda under aret var 23 (14), varav 43% ar kvinnor
och 57% &r man.

Calliditas arbetar aktivt for att minska dess negativa
miljopaverkan och for att utvecklas som ett hallbart
bolag. D& Calliditas inte har ndgon forséljning har inte
Calliditas produkter ndgon miljopaverkan. Miljopa-
verkan ligger istallet inom omradena inkop av varor och
tjanster, energianvandning och resor.
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Calliditas mélsattning ar att bidra till en hallbar
utveckling och arbetar darfor aktivt med att forbattra
miljoprestanda sa langt det &r ekonomiskt rimligt.

Koncernen har tva utestdende teckningsoptions-
program utgivna 2018 och 2019. Teckningsoptions-
programmet utgivet 2018 ar riktat till anstéllda och
konsulter och I6per ut i mars 2022 och programmet
utgivet 2019 ar riktat till anstallda och konsulter och
|oper ut i december 2022. Teckningsoptionerna har vid
utgivande varderats till marknadsvarde enligt varde-
ringsmodellen Black & Scholes. | programmen fran
2018 och 2019 kan utnyttjandet av optionen forst ske
under forsta kvartalet 2022 respektive sista kvartalet
2022. Totalt fanns det teckningsoptioner utestdende
som motsvarande 1 279 086 aktier vid full teckning vid
arets slut.

Koncernen har dven ett utestdende optionsprogram,
ESOP 2020. Optionerna har tilldelats deltagarna veder-
lagsfritt. Optionerna har en tredrig intjaningsperiod
raknat fran tilldelningsdagen, forutsatt, med sedvanliga
undantag, att deltagaren fortfarande ar anstalld av/
fortfarande tillhandahéller tjanster till Calliditas. Nar
optionerna ar intjdnade kan de |8sas in under en ettar-
speriod. Varje intjanad option ger innehavaren ratt att
forvarva en aktie i bolaget till ett i forvag bestamt pris.
Priset per aktie ska motsvara 115% av en vagd genom-
snittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdag
Stockholm under de tio handelsdagarna som foregar
tilldelningsdagen. Nyttjande av optioner fran ESOP
2020 kan tidigast ske under tredje kvartalet 2023. Vid
arets slut var 1 089 000 optioner allokerade.

Calliditas har aven tva langsiktiga incitamentsprogram
for styrelseledamoter i Calliditas, LTIP 2019 och LTIP
2020. Deltagarna i programmen kommer att vederlags-
fritt tilldelas prestationsbaserade aktieratter. Aktierat-
terna i LTIP 2019 ar féremal for prestationsbaserad
intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs
under perioden fran dagen for arsstamman 2019 till
och med den 1 juni 2022. Aktieratterna i LTIP 2020

ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa
utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
dagen for arsstamman 2020 till och med den 1 juni
2023.

Totalt fanns det aktieratter utestdende som motsvarar
82 770 aktier vid full intjaning vid arets slut.

For 6vrig information angdende incitaments-
programmen se Not 10 Aktierelaterade ersattningar.

Aktiekapitalet uppgick vid arets slut till 2,0 MSEK
fordelat pd 49 941 584 aktier med ett kvotvarde pa
0,04 SEK. Samtliga aktier ar stamaktier och har lika

ratt till bolagets vinst och varje aktie har en rost pa
arsstamman. Sedan 29 juni 2018 ar Calliditas aktie
upptagen pa handel pa Nasdaq Stockholm i Mid Cap
segmentet och sedan 5 juni 2020 ar amerikanska
depéabevis upptagna till handel pa Nasdaq Global Select
Market i USA. Vid 2020 &rs utgdng hade Calliditas 6
513 (2 835) aktiedgare och de tio storsta aktiedgarna
dgde 58,4 (73,0) % av samtliga utestdende aktier. Den
31 december 2020 var BVF Partners LP, Stiftelsen
Industrifonden, och Linc AB (Bengt Julander) de enskilt
storsta aktiedgarna i bolaget, med totalt 6 331 562,
5772 995 respektive 4 836 108 aktier, motsvarande
12,7%, 11,6% respektive 9,7% av rosterna och kapitalet.

For vidare upplysning kring aktien hanvisas till sidorna
30-31.

Calliditas har inte under 2020 innehaft nagra egna
aktier. Dotterbolaget Nefecon AB innehar 1 610 000
teckningsoptioner i avvaktan pé eventuell leverans for
Styrelse LTIP 2019 och 2020 och ESOP 2020.

Calliditas styrelse bestér av fem ordinarie styrelsele-
damater inklusive ordférande som ar valda for tiden
fram till &rsstdmma 2021. Styrelsen foljer ett skriftligt
forfarande som revideras arligen och faststalls vid det
forsta ordinarie styrelsemotet varje ar. Arbetsordningen
reglerar bland annat styrelsens funktion och funktioner
samt fordelningen av arbetet mellan styrelsens leda-
moter och verkstallande direktéren. | samband med det
styrelsemotet faststéller styrelsen ocksa instruktionerna
for VD, inklusive finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader i enlighet med ett arligt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera fragor som
inte kan hanvisas till ordinarie styrelsemote. Under 2020
har styrelsen sammantratt 15 ganger. Utdver styrelse-
motena har styrelsens ordférande och verkstallande
direktdren en kontinuerlig dialog om foretagets ledning.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

Dessa riktlinjer omfattar ledande befattningshavare

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

Riktlinjernas frdmjande av Calliditas affdrsstrategi, ldng-
siktiga intressen och hdllbarhet

Calliditas affarsstrategi ar att ta koncernens ldkeme-
delskandidat Nefecon vidare genom klinisk utveckling,
marknadsgodkannande och paféljande kommersialise-
ring och licensiering. Efter marknadsgodkannande avser
Calliditas att sjalv kommersialisera Nefecon for IgAN

i USA och genom licensavtal eller partnerskap i andra
geografiska regioner. Calliditas kommer ocksé noggrant
utvardera anvandningsomraden for Nefecon, och andra
|dkemedelskandidater i Calliditas forskningsportfolj, i
behandling av andra sjukdomar dar det finns ett starkt
vetenskapligt och kliniskt stod samt attraktiva affars-
mojligheter, till exempel vissa leversjukdomar. Calliditas
kan ocksa komma att selektivt utnyttja koncernens
mojligheter genom att forvarva ytterligare ldkemedel-
skandidater som strategiskt och kommersiellt passar
ihop med existerande kompetens och tillgangar.

Calliditas affarsstrategi och tillvaratagandet av koncer-
nens langsiktiga intressen, inklusive dess héllbarhet,
forutsatter att Calliditas kan rekrytera och behalla kvali-
ficerade medarbetare. For detta kravs att Calliditas kan
erbjuda konkurrenskraftig ersattning. Dessa riktlinjer
mojliggor att ledande befattningshavare kan erbjudas
en konkurrenskraftig totalersattning.

Formerna av ersdttning m.m.

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

Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna besta
av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och aktiekursba-
serade incitamentsprogram, pension samt évriga formaner.

Om lokala forhéllanden motiverar variationer i ersattnings-
principerna far sddana variationer férekomma.

Den fasta ersattningen ska beakta den enskildes
ansvarsomraden och erfarenhet. Den fasta l6nen ska
ses dver arligen.

Den rorliga kontantersattning som omfattas av dessa
riktlinjer ska syfta till att framja Calliditas affarsstrategi
och langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet, genom
att exempelvis ha en tydlig koppling till affarsstrategin
eller framja befattningshavarens langsiktiga utveckling.
Uppfyllelse av kriterier for utbetalning av rorlig kontan-
tersattning ska kunna métas under en period om ett ar.
Rorlig ersattning som utgér kontant far uppga till hdgst 60
procent av den arliga fasta kontantlénen. Rorliga ersatt-
ningar ska vara kopplade till forutbestamda och méatbara
kriterier, utformade med syfte att frémja koncernens
langsiktiga vardeskapande. Nar méatperioden for uppfyl-
lelse av kriterier for utbetalning av rorlig kontantersattning
avslutats ska det bedémas/faststallas i vilken utstrackning
kriterierna uppfyllts. Ersattningsutskottet ansvarar for
beddmningen savitt avser rorlig kontantersattning till
verkstallande direktoren och till Gvriga befattningshavare.
Savitt avser finansiella mal ska bedémningen baseras

pa den senaste offentliggjorda finansiella informationen
utgiven av koncernen.

Pension ska vara premiebaserad. Rorlig kontantersatt-
ning ska inte vara pensionsgrundande. For verkstal-
lande direktor och 6vriga ledande befattningshavare
kan premien, i de fall da premiebaserad pension ar
tillamplig, utgodra upp till 30 procent av den &rliga fasta
kontantldnen. Styrelsen har ratt att utan hinder av
ovanstdende istéllet erbjuda andra |6sningar som kost-
nadsmassigt ar likvardiga med ovanstaende.

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

| Calliditas har inrattats langsiktiga aktierelaterade
incitamentsprogram for anstéllda, konsulter och styrelse-
ledamoter. Dessa har beslutats av bolagsstamman och
omfattas darfor inte av dessa riktlinjer. For mer informa-
tion om dessa program, innefattande de kriterier som
utfallet ar beroende av, se https:/www.calliditas.se/sv/
ersattning-2323/.

Mellan Calliditas och verkstéllande direktdren ska gélla
en uppsagningstid om tolv mé&nader vid uppsagning
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fran bolagets sida. Vid uppsagning fran verkstallande
direktorens sida ska gélla en uppsagningstid om sex
manader. For dvriga ledande befattningshavare ska
gédlla en uppsagningstid om tre till tolv ménader. Under
uppsagningstiden ska normal kontantlén utga. Darut-
over kan ersattning for eventuellt atagande om konkur-
rensbegransning utga. Sadan ersattning ska kompensera
for eventuellt inkomstbortfall och ska endast utgd i den
utstrackning som den tidigare befattningshavaren saknar
ratt till avgangsvederlag. Ersattningen ska uppga till hogst
60 procent av den fasta kontantlonen vid tidpunkten for
uppsagningen och utgd under den tid som dtagandet om
konkurrensbegransning galler, vilket ska vara hdgst tolv
manader efter anstallningens upphdrande.

Betraffande anstéllningsforhallanden som lyder under
andra regler an svenska far, savitt avser pensionsfor-
maner och andra férméaner, vederbérliga anpassningar
ske for att folja tvingande sddana regler eller fast lokal
praxis, varvid dessa riktlinjers dvergripande dndamal s&
langt mojligt ska tillgodoses.

Lén och anstdllningsvillkor for anstdillda

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

Beslutsprocessen for att faststdilla, se 6ver och genomféra
riktlinjerna

Styrelsen har inrattat ett ersattningsutskott. | utskottets
uppgifter ingér att bereda styrelsens beslut om forslag
till riktlinjer for ersattning till ledande befattningsha-
vare. Styrelsen ska uppratta forslag till nya riktlinjer
adtminstone vart fijarde ar och lagga fram forslaget for
beslut vid &rsstamman. Riktlinjerna ska galla till dess

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

ar oberoende i forhéllande till Calliditas och koncern-
ledningen. Vid styrelsens behandling av och beslut i
ersattningsrelaterade fragor narvarar inte verkstallande
direktoren eller andra personer i koncernledningen, i
den méan de berors av fragorna.

Avvikelse frdn riktlinjerna

Styrelsen far besluta att tillfalligt frangé riktlinjerna helt
eller delvis, om det i ett enskilt fall finns sarskilda skal for
det och ett avsteg ar nédvandigt for att tillgodose Calli-
ditas langsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet, eller
for att sakerstélla koncernens ekonomiska barkraft. Som
angivits ovan ingar det i ersattningsutskottets uppgifter
att bereda styrelsens beslut i ersattningsfragor, vilket
innefattar beslut om avsteg fran riktlinjerna.

Calliditas styrelse och ledning arbetar |[6pande med att
identifiera och beddma risker for foretagets verksamhet
och vidta atgarder for att minska effekten av dessa. For
varje risk av vasentlig karaktar utformas en riskhan-
teringsstrategi. | detta arbete involveras expertis som
stod inom omraden s& som regulatoriska strategier samt
utformandet och genomférandet av kliniska studier.

Calliditas verksamhet paverkas av ett antal faktorer
vars effekter pa koncernens resultat och finansiella
stallning i vissa avseenden inte alls, eller inte helt, kan
kontrolleras av Calliditas. Vid bedémningen av Callid-
itas framtida utveckling ar det av vikt att vid sidan av
mojligheter till resultattillvaxt dven beakta dessa risker.
Nedan beskrivs, utan inbordes rangordning, de vasent-
liga risker och osdkerhetsfaktorer som beddéms ha storst
betydelse for koncernens framtida utveckling.

Operativa risker

Calliditas huvudsakliga verksamhet ar forskning och
utveckling av lakemedel vilket &r ett omrade som i hog
grad ar bade riskfyllt och kapitalkravande. Calliditas har
tva produktkandidater i klinisk utveckling, Nefecon och
setanaxib, for behandling av IgA-nefropati respektive
primar gallkolangit och det &r en risk att projekten aldrig
kommer att nd marknadsregistrering p& grund av risken
att lakemedlen inte har tillrackligt effekt eller uppvisar
o6nskade biverkningar. Aven efter det att ett lakemedel
har lanserats kan marknadsregistrering dras in om
biverkningar uppstar.

Calliditas bedriver kliniska studier avseende sina
produktkandidater. Kliniska studier ar tids- och
kostnadskravande och forenade med risker sdsom
svarigheter att hitta kliniker, svarigheter med rekryte-
ring av lampliga patienter, att kostnaden per patient
overskrider budget och brister i utférandet av studierna
av klinikerna som deltar i studien. Bdde Nefecon

och setanaxib ar lakemedelskandidater med
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FORVALTNINGSBERATTELSE

sarldkemedelsklassificering i IlgA-nefropati respek-

tive primar gallkolangit. Antalet lampliga patienter for
kliniska studier ar darmed lagre an for vanligt forekom-
mande sjukdomar och det kan vara en utmaning for
Calliditas att rekrytera patienter for genomférandet av
Fas 2/3-studien for behandling av primar gallkolangit.

Om konkurrerande lakemedel tar marknadsandelar eller
konkurrerande forskningsprojekt uppnar battre effekt
och nar marknaden snabbare kan det framtida vardet
av produktportfoljen bli lagre an forvantat. Patentan-
sokningar som Calliditas har inlamnat kanske aldrig
godkanns och godkanda patent kan ogiltigforklaras
vilket kan leda till att Calliditas forlorar patentskydd.
Verksamheten paverkas daven av myndighetsbeslut
sasom godkannanden och prisférandringar. Det finns
en pagaende politisk debatt om uppfattad dverprissatt-
ning av sarlakemedel i synnerhet i USA. Det finns en
risk att nya regler kommer att ha en negativ paverkan
pa sarlakemedelspriser i framtiden.

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

av Calliditas strategi ar att undersdka mojligheten att
utveckla produkter i andra indikationer. Calliditas har
daremot annu inte genomfort nagra kliniska studier i
andra indikationer. Att bedriva kliniska studier ar alltid
forenat med risker relaterat till studiens genomférande,
resultatet samt tillsynsmyndigheters godkdnnande och
till foljd darav ar det for narvarande osékert om Callid-
itas ambition att utveckla produkter for behandling for
andra indikationer kommer realiseras.

Den framtida spridningen och mutationen av COVID-
19-viruset kan paverka Calliditas verksamhet. | vilken
utstréckning coronaviruset paverkar Calliditas verk-
samhet och NeflgArd-studien, eller andra studier, beror
pa typen, graden och varaktigheten av de olika restrik-
tioner som infors for att férhindra viruset eller behandla
de smittade. Pandemin kan paverka vara studier
negativt till foljd av olika stérningar, sdsom reseforbud,
karantdner och svérigheter for patienter att komma at
studiekliniker och l&mna prover samt avbrott i forsorj-
ningskedjan, vilket kan leda till férseningar och paverkan
pa studiernas integritet. Den fortsatta spridningen av
coronaviruset globalt kan ocksé paverka verksamheten
hos viktiga statliga myndigheter, sdsom FDA och EMA,
vilket kan fordroja granskningen och godkdnnandet

av vara produktkandidater, eller kan leda till att vara
leverantorer inte kan leverera lakemedelssubstans eller

andra ravaror i ratt tid, vilken var och en kan ha en
negativ inverkan pa var verksamhet och vart resultat.

Finansiella risker

En finanspolicy for hantering av finansiella risker

har utformats av styrelsen och bildar ett ramverk av
riktlinjer och regler i form av riskmandat och limiter

for finansverksamheten. Calliditas paverkas framst av
valutakursrisken. Calliditas har storre delen av sina
forvantade framtida kostnader i U.S. dollar och Euro.
Calliditas har under 2020 valutasédkrat genom valuta-
optioner enligt géllande finanspolicy samt héller delar
av de likvida medlen i U.S dollar for att minska framtida
valutaexponering mor U.S dollar. Finanspolicyn uppda-
teras minst en géng per ar.

Koncernens moderbolag &r Calliditas Therapeutics
AB. Verksamheten och redovisningen i moderbolaget
overensstammer i all vasentlighet med verksamheten
och redovisningen for koncernen. Arets resultat och
den finansiella stallningen for moderbolaget 6ver-
ensstammer i all vdsentlighet med koncernens varfor
kommentarerna for koncernen i all vasentlighet galler
aven for moderbolaget. Resultatet i moderbolaget
uppgick till -407,4 (-36,2) MSEK.

Moderbolaget hade per den 31 december 2020 likvida
medel uppgaende till 978,2 (752,5) MSEK.

Calliditas lakemedelskandidat Nefecon har en stor
marknadspotential. Nefecon befinner sig for narva-
rande i en klinisk Fas 3-studie for IgA-nefropati. Positiva
top-line data lastes ut under fijarde kvartalet 2020 fran
Del A av den registreringsgrundande Fas 3-studien
och efter periodens utgang i mars 2021 lamnades en
ansdkan in for om godkannande till FDA i USA.
Verksamheten ar kapitalkravande och tills Nefecon
kommer att inbringa stadigvarande intdkter kommer
det att krévas extern finansiering. Under 2020 genom-
fordes det en nyemission pa totalt 891,4 MSEK fore
emissionskostnader och forutsattningarna ar darfor
goda for Calliditas att Calliditas kan genomféra en
kommersialisering av Nefecon i USA, forutsatt att
godkannande erhélles. Projektet betingar dédrmed

ett vasentligt marknadsvarde i dagslaget.
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Forslag till disposition betraffande bolagets
resultat

Férslag till resultatdisposition

Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel
(TSEK)

Overkursfond 2116721
Balanserat resultat -479 379
Arets resultat -407 363

1229979

Styrelsen foreslar att 1 229 979 TSEK overfors i ny
rakning.

Utdelningspolicy

Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestdmmas utifran langsiktig tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalkrav i Calliditas. Styrelsen anser
att Calliditas bor prioritera utvecklingen av lakemedel-
skandidater och tills en framtida kommersiell lansering
av Nefecon sker bor de ekonomiska resurserna framst
anvandas for att finansiera Calliditas utvecklingspro-
gram. Med hansyn till bolagets finansiella stéllning och
negativa resultat avser styrelsen inte féreslad nagon
utdelning innan bolaget genererar ett [angsiktigt, hall-
bart resultat och positivt kassafldde. Utdelning ska, i
den man utdelningen foreslas, stallas mot affarsrisken i
verksamheten.

Styrelsen foreslar med hanvisning till utdelningspolicyn
ingen utdelning for verksamhetsaret 2020.

Betraffande koncernens och bolagets resultat och
stallning i dvrigt hanvisas till efterféljande resultatrak-
ningar, rapport dver finansiell stallning, rapport 6ver
forandringar i eget kapital och kassaflédesanalyser med
tillhérande tillaggsupplysningar.
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40

Resultatrakning

(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31
Nettoomséattning 3 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader 9,10 -241 371 -149 826
Administrations- och forséljningskostnader 689,10 -141 724 -62 882
Ovriga rorelseintikter 4 2 501 4 385
Ovriga rérelsekostnader 5 0 -4.525
Rorelseresultat 7 -379 720 -28 019
Finansiella intakter 11 547 926
Finansiella kostnader 12 -56 978 -5408
Resultat fore skatt -436 151 -32501
Inkomstskatt 13 -360 -77
Arets resultat -436 511 -32578
Resultat hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -433 494 -32 578

Innehav utan bestammande inflytande -3017 0

-436 511 -32578
Resultat per aktie
Fore och efter utspadning hanforligt till moderbolagets aktiedgare (SEK) 14 -9,66 -0,88
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KONCERNEN

Rapport over totalresultat

(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31
Arets resultat -436 511 -32 578
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrdkningen:

Arets omrakningsdifferens 21,25 -9 352 -11
Poster som senare kan aterféras till resultatrakningen -9 352 -11
Poster som inte kommer att omféras till resultatrdkningen:
Omvérdering avseende formansbeskattade pensionsplaner 27 1216 -
Poster som inte kommer att omforas till resultatrakningen 1216 -
Ovrigt totalresultat for aret -8 137 -11
Totalresultat for aret -444 648 -32 589
Totalresultat for aret hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -438 343 -32 589
Innehav utan bestdmmande inflytande -6 305 -
-444 648 -32 589
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Rapport over finansiell stallning

(TSEK) Not 2019-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgdngar 15,16 461 367 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 17 163 104
Nyttjanderattstillgangar 8 5244 5959
Finansiella anlaggningstillgangar 18,20, 30 2225 1939
Uppskjutna skattefordringar 19 600 -
Summa anlaggningstillgangar 469 599 24 068

Omsattningstillgangar

Kundfordringar 21 - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 20 22 801 2719
Forutbetalda kostnader 22 17 746 18 287
Likvida medel 23 996 304 753 540
Summa omsattningstillgangar 1036 851 821132
SUMMA TILLGANGAR 1506 450 845 200
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 25

Aktiekapital 1998 1548
Ovrigt tillskjutet kapital 2133179 1274 664
Reserver -6 090 -45
Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -918 596 -488 096
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 1210491 788 071
Innehav utan bestdmmande inflytande 45 809 -
Summa eget kapital 1256 300 788 071

Langfristiga skulder

Avsattningar 15,26 55 361 175
Pensionsskuld 27 8296 -
Uppskjutna skatteskulder 15,19 79 996 -
Ovriga langfristiga skulder 8,20 878 3584
Summa langfristiga skulder 144 531 3759

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 20,21 53827 24 384
Aktuell skatteskuld 518 77
Ovriga kortfristiga skulder 8,20 9 888 3394
Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 28 41 386 25515
Summa kortfristiga skulder 105 619 53370
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1 506 450 845 200
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KONCERNEN

Rapport over forandringar i eget kapital

Hanforligt till morderbolaget

Balanserade
Omrak- vinstmedel Innehav utan
Aktie- | Ovrigt tillskjutet nings- inklusive arets bestammande Totalt eget
(TSEK) Not kapital kapital reserv resultat Totalt inflytande kapital

Ingdende eget kapital 2019-01-01 1408 1072319 -34 -455518 618175 - 618175
Arets resultat - - - -32578 -32578 - 32578
Ovrigt totalresultat for aret - - -11 - -11 - -11
Totalresultat for aret - - -11 -32578 -32589 - -32589
Transaktioner med dgare:

Nyemission 140 210177 - - 210317 - 210317

Emissionskostnader - -10 915 - - -10915 - -10915

Erhélina optionspremier 10 - 2 834 - - 2 834 - 2 834

Aktierelaterade ersattningar 10 - 249 - - 249 - 249
Summa transaktioner med dgare 140 202 345 - - 202485 - 202485
Utgaende eget kapital 2019-12-31 1548 1274664 -45 -488096 788071 - 788071
Ingdende eget kapital 2020-01-01 1548 1274664 -45 -488096 788071 - 788071
Arets resultat = = - 433494 -433494 -3017 -436 511
Ovrigt totalresultat for aret - - -6 045 1196 -4 849 -3 288 -8 137
Totalresultat for aret - - -6045 -432298 -438343| -6305 -444648
Transaktioner med dgare:

Nyemission 397 890990 - - 891388 - 891388

Emissionskostnader = -97 686 = = | 97 &85 = | 97 &86

Utnyttjande av teckningsoptioner 52 59 199 = = 59 251 = 59 251

Aktierelaterade ersattningar 10 = 6012 = = 6012 = 6012

Innehav utan bestdmmande infly-

tande fran rorelseférvéry 15 - - - - -1 136084 136084

Forvarv av andelar utan bestam-

mande inflytande - - - 1798 1798 | -83970 -82172
Summa transaktioner med agare 449 858 515 - 1798 860763 | 52114 912877
Utgaende eget kapital 2020-12-31 1015251998 2133179 -6090 -918596 1210491 45809 1256 300
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Kassaflodesanalys

2020-01-01 2019-01-01
(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31

Den |I6pande verksamheten

Rorelseresultat -379 720 -28 019
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 23 15 465 2 308
Erhallen rénta 1912 926
Erlagd rénta =393 -325
Betald inkomstskatt -528 -

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelse-
kapital -363 264 -25110

Kassafléde fran fordndringar i rérelsekapital

Forandring av rorelsefordringar 8 033 -53 546
Forandring av rorelseskulder 46 050 7 645
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -309 181 -71011

Investeringsverksamheten

Forvarv av dotterfretag, efter avdrag for forvarvade likvida medel 15 -172 602 -
Forvarv av materiella anldggningstillgangar 17 = -118
Investeringar i finansiella anlaggningstillgdngar 18 =5 -1 888
Forvarv avimmateriella tillgangar 16 - -16 066
Kassaflode fran investeringsverksamheten -172 607 -18 072

Finansieringsverksamheten

Nyemission 891 388 210317
Emissionskostnader -95 937 -10 915
Transaktionskostnader, betalda = -1748
Utnyttjande av teckningsoptioner 59 251 -
Erhalina optionspremier - 2834
Forvarv av andelar utan bestdmmande inflytande -82 172 -
Amortering av lan -3972 -1 652
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 768 558 198 835
Arets kassaflode 286 770 109 752
Likvida medel vid arets borjan 753 540 646 175
Kursdifferens i likvida medel -44. 006 -2 387
Likvida medel vid arets slut 23 996 304 753 540
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Noter

Not 1 Redovisningsprinciper

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

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

Styrelsen har den 27 april 2021 godkant denna arsredovisning och
koncernredovisning vilken kommer att ldggas fram for antagande vid
arsstdmma 27 maj 2021.

Tillampade regelverk

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med International Financial
Reporting Standards (IFRS) utgivna av International Accounting Standards

Board (IASB) sasom de faststéllts av Europeiska Unionen (EU). Dartill foljer
koncernredovisningen rekommendationen fran Radet for finansiell rappor-
tering RFR 1 "Kompletterande redovisningsregler for koncerner”.

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

Funktionell valuta och rapporteringsvaluta

Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor, vilket dven utgor
rapporteringsvaluta for moderbolaget och for koncernen. Detta innebar att
de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor. Samtliga belopp ér,
om inte annat anges, avrundade till ndrmaste tusentals kronor (TSEK).

Varderingsgrunder och klassificering

Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med anskaffningsvardeme-
toden, férutom vissa finansiella tillgangar (inklusive derivatinstrument) samt
villkorad képeskilling, vilka har varderats till verkligt vérde via resultatrék-
ningen.

Anlaggningstillgdngar och langfristiga skulder bestar i allt vasentligt av
belopp som férvantas atervinnas eller betalas efter mer &n tolv manader
raknat fran balansdagen. Omsattningstillgangar och kortfristiga skulder
bestar i allt vasentligt av belopp som férvantas atervinnas eller betalas inom
tolv manader réknat fran balansdagen.

Konsolidering

| koncernredovisningen ingar moderbolaget och samtliga bolag som star
under bestammande inflytande fran moderbolaget. Bestammande infly-
tande innebar att moderbolaget har inflytande dver investeringsobjektet,
att moderbolaget exponeras for, eller har ratt till, rorlig avkastning fran sitt
engagemang i investeringsobjektet och kan anvanda sitt inflytande 6ver
investeringsobjektet till att paverka sin avkastning, vilket normalt innebar
att moderbolaget dger mer an hélften av rostetalet for samtliga aktier och
andelar.

Samtliga dotterbolag konsolideras enligt forvarvsmetoden. Anskaffnings-
vardet for ett forvary utgors av verkligt vérde pa tillgangar som lamnats som
ersattning och uppkomna eller évertagna skulder per dverlatelsedagen.
Forvarvsmetoden innebér att verkligt varde for forvarvade identifierbara till-
gangar och 6vertagna skulder och eventualforpliktelser i ett rérelseforvéry,
oavsett omfattning pa eventuellt minoritetsintresse, varderas till verkliga
varden vid forvarvstidpunkten. Det 6verskott som utgors av skillnaden
mellan anskaffningsvardet och det verkliga vardet av identifierbara forvar-
vade tillgangar, skulder och eventualférpliktelser redovisas som goodwill.
Om anskaffningsvardet understiger verkligt varde for de forvarvade netto-
tillgangarna redovisas effekten i koncernens resultatrakning.

Dotterbolag som forvarvas under rékenskapsaret medtages i koncernre-
dovisningen fran den tidpunkt da det bestdmmande inflytandet éverforts
till koncernen. Dotterbolag som avyttrats under rakenskapsaret ingar i
koncernredovisningen till och med tidpunkten da det bestdmmande infly-
tandet upphor.

For varje rorelseforvéry, redovisar koncernens innehav utan bestdammande
inflytande till verkligt vérde eller till innehavets proportionella andel av det
forvarvade foretagets nettotillgangar. Forvarvsrelaterade kostnader kost-
nadsfors nar de uppstar och ingar i administration och forsaljningskostnader
i koncernens resultatrakning.

En forandring av dgarandelen i ett dotterbolag, utan forlust av bestam-
mande inflytande, redovisas som en transaktion inom det egna kapitalet.

Alla koncerninterna tillgangar och skulder, eget kapital, intékter, kostnader
och kassafléden relaterade till koncerninterna transaktioner elimineras i sin
helhet vid konsolidering.

Nya eller dndrade redovisningsstandarder under riakenskapsaret
Andrade standarder och tolkningar fran IASB och uttalanden fran IFRIC
som tratt i kraft under rakenskapsaret 2020 har inte haft ndgon vésentlig
paverkan pa koncernens finansiella rapporter. Inga nya eller andrade stan-
darder eller tolkningar har fortidstillampats.

Framtida standarder och nya tolkningar

Ovriga framtida standarder eller nya tolkningar som IASB har publicerat
forvantas inte fa nagon vésentlig paverkan pa koncernens finansiella
rapporter.

Intakter

Koncernen redovisar intékter i takt med att de identifierade prestationsa-
tagandena utfors. Koncernens intakter for rakenskapsaret avsag leverans av
studierelaterat lakemedel inom ramen for utlicensiering av Nefecon under
avtalet med Everest Medicines for den kinesiska regionen och Singapore.
Intakterna for tillhandahallandet av Idkemedel for utférandet av kliniska
studier redovisades vid en tidpunkt, som intraffade nar kontrollen over lake-
medlet overforts till Everest Medicines. Calliditas har under rakenskapsaret
fullgjort sina prestationsataganden avseende leveranser av studierelaterat
ldkemedel inom avtalet med Everest Medicines. Rorliga erséttningar (t.ex.
sadan som ar hanforlig till framtida regulatoriska milstolpar) redovisas nar
det inte langre foreligger nagon vasentlig osakerhet kring om dessa kommer
utfalla. Ersattning hanforlig till forsaljningsbaserade milstolpar och royalties
redovisas inte férran den forséljining som medfor ratt till att forsaljningsba-
serade milstolpar eller royalties sker.

Finansiella intdkter

Finansiella intakter bestar av ranteintakter och valutakursvinster. Rénte-
intékter redovisas i enlighet med effektivrantemetoden. Effektivrantan ar
den ranta som diskonterar de uppskattade framtida in- och utbetalning-
arna under ett finansiellt instruments forvantade 16ptid till den finansiella
tillgdngens eller skuldens redovisade nettovérde. Berdkningen innefattar
alla avgifter som erlagts eller erhallits av avtalsparterna som ar en del av
effektivrantan, transaktionskostnader och alla andra éver- och underkurser.
Erhallen utdelning redovisas nar ratten till att erhalla utdelning faststallts.
Valutakursvinster och valutakursférluster redovisas netto.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader bestar huvudsakligen av kostnader
for koncernens utvecklingsprojekt, inklusive utveckling av koncernens
produktkandidater. Koncernen kostnadsfor forsknings- och utvecklings-
kostnader i takt med att de uppkommer. Koncernen redovisar externa
utvecklingskostnader baserat pa en utvardering av fardigstallandegraden
med hjélp av information som tillhandahalls av koncernens leverantorer.
Betalningar for dessa aktiviteter ar baserade pa villkoren i de enskilda
avtalen, som kan skilja sig fran nar kostnaden intraffade, vilket aterspeglas
i koncernens finansiella rapporter som en forutbetald kostnad eller en
upplupen kostnad. Forskningsavdrag har beviljats i Sverige for nedsattning
av arbetsgivaravgifter samt i Frankrike for ackrediterade leverantorer for
forskning och utveckling, vilka kvittas mot forsknings- och utvecklingskost-
nader i koncernens resultatrakning.

Administrations- och férsaljningskostnader

Administrations- och férséljningsrelaterade kostnader bestar av l6ner och
andra relaterade kostnader for anstéllda i koncernens ledningsfunktion samt
funktioner for finans, bolagsstyrning, kommersialisering samt affarsutveck-
ling och 6vriga administrativa funktioner. Administrations- och forsélj-
ningskostnader omfattar dven arvoden for tjanster hanforliga till legala
fragor, immateriella rattigheter, redovisning, revision, skatt och radgivning,
resekostnader samt fastighetsrelaterade tjanster, vilka omfattar kostnader
for hyra och underhall av lokaler och 6vriga driftskostnader.
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Ersattningar till anstallda

Kortfristiga ersdttningar

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

Pensioner

Inom koncernen finns saval avgiftsbestdmda som férmansbestamda
pensionsplaner, varav majoriteten av de anstélldas omfattas av och
redovisas inom den avgiftsbestamda pensionsplanen. Anstéllda i Frankrike
och Schweiz omfattas av formansbestamda planer, medan ¢vriga anstéllda
omfattas av avgiftsbestdmda pensionsplaner. Se not 27 Pensionsskuld for
mer information.

Avgiftsbestdmda pensioner

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

Férmdnsbestdmda pensioner

| formansbestémda planer bestdms pensionen som en andel av den
pensionsgrundande slutlénen, med hansyn tagen till den anstalldes tjans-
tetid och genomsnittliga slutlén. Koncernen bar risken for att de utfasta
ersattningarna utbetalas. | koncernens balansrékning redovisas formansbe-
stdmda pensionsataganden som nettot av berdknat nuvarde av forplik-
telserna och verkligt varde pa forvaltningstillgangarna som en avsattning
eller en langfristig finansiell fordran. Betraffande formansbestamda planer
berdknas pensionskostnaden och pensionsforpliktelsen enligt gallande prin-
ciper i IAS19. Berdkningen utfors arligen av oberoende aktuarier. Koncer-
nens ataganden varderas till nuvérdet av forvantade framtida utbetalningar.

Vid faststallandet av forpliktelsens nuvérde och verkligt varde pa forvalt-
ningstillgangar kan det uppsta aktuariella vinster och forluster. Dessa
uppkommer antingen genom att det verkliga utfallet avviker fran det
tidigare gjorda antagandet, eller att antagandena dndras. Aktuariella vinster
och forluster redovisas i koncernens rapport 6ver totalresultat under den
period da de uppstar. Réantekostnad med avrakning for berdknad avkastning
pa forvaltningstillgangar klassificeras som en finansiell kostnad. Ovriga
kostnadsposter i pensionskostnaden belastar rorelseresultatet

Ersdttningar vid uppsdgning

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

Aktierelaterade ersdttningar

Aktierelaterade ersattningar i koncernen avser optionsprogram och
prestationsaktieprogram som regleras med egetkapitalinstrument. Mellan-
skillnaden mellan instrumentets verkliga varde och vad den anstallda har
betalat redovisas som en personalkostnad. Det verkliga vardet av persona-
loptionerna faststalls per tilldelningstidpunkten med Black-Scholes modell
for prissattning av optioner. Varderingen av prestationsaktierna utfors
baserat pa en diskonterad utfallsmodell med Monte Carlo-simulering av
aktiekursens utveckling for de aktierelaterade delarna och med uppskat-
tade sannolikheter for de operativa malens utfall. Kostnaden redovisas,
tillsammans med en motsvarande 6kning av eget kapital, under den period
som prestations- och intjaningsvillkoren uppfylls, till och med det datum da
de anstéllda som bero6rs ar fullt berattigade till ersattningen.

Sociala avgifter hanforliga till aktierelaterade instrument till anstéllda som
ersattning for kopta tjanster ska kostnadsforas férdelade pa de perioder
under vilka tjansterna utfors. Kostnaden ska da berdknas med tillampning
av samma varderingsmodell som anvants nar optionerna stalldes ut. Den
avsattning som gors ska omvarderas vid varje rapporteringstillfalle utifran
en berdkning av de sociala avgifter som kan komma att betalas nar instru-
menten loses.

Leasingavtal

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

Koncernen tillampar en enda redovisnings- och matmetod for alla
hyresavtal, med undantag for korttidsleasingavtal och leasingavtal med
lagt varde. Koncernen redovisar leasingskulder for framtida aterstaende
leasingbetalningar och nyttjanderattstillgangar som representerar ratten att
anvanda underliggande tillgangar.

Nyttjanderdttstillgdngar

Koncernen redovisar nyttjanderattstillgangar vid leasingavtalets inlednings-
datum (det vill sdga det datum da den underliggande tillgangen ar tillganglig
for anvandning). Nyttjanderattstillgangar varderas till anskaffningsvérde
med avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar
och justeras for eventuell omvardering av leasingskulder. | anskaffnings-
vardet for nyttanderéttstillgdngar ingar beloppet for redovisade leasings-
kulder, initiala direkta utgifter samt leasingavgifter som betalats vid eller
fore inledningsdatumet, efter avdrag for eventuella formaner som mottagits
i samband med teckningen av leasingavtalet.

Nyttjanderattstillgangar skrivs av linjart 6ver tillgangens berdknade leasing-
period, vilket for ndrvarande ar tva till tre ar for koncernen.

Leasingskulder

Koncernen redovisar leasingskulder beréknade till nuvardet av samtliga
aterstaende leasingavgifter 6ver den beraknade nyttjandeperioden vid inled-
ningsdatumet. Leasingbetalningarna utgors av fasta avgifter minus eventuella
leasingincitament som kan erhallas och rorliga leasingbetalningar som ar
beroende av ett index eller en ranta. Vid berdkning av nuvérdet av samtliga
aterstaende leasingavgifter anvander koncernen sin marginella laneranta vid
inledningsdatumet, eftersom den rantesats som ar implicit i leasingavtalet
inte enkelt kan faststéllas. Efter inledningsdatumet hojs leasingskulden for
att aterspegla rantesatsen och minskas for de utbetalda leasingavgifterna.
Dessutom omvarderas det redovisade vardet pa leasingskulder om det sker
en forandring av leasingperioden eller en férandring av leasingbetalningarna
(till exempel andringar i framtida betalningar till foljd av en férandring i ett
index eller rdnta som anvands for att bestimma sadana leasingbetalningar).
Leasingskuld ingar i koncernens rapport éver finansiell stalining; Ovriga
langfristiga skulder och Ovriga kortfristiga skulder (se not 8 Leasingavtal och
20 Finansiella och icke-finansiella tillgdngar och skulder).

Korttidsleasingavtal samt leasingavtal med ldgt vdrde

Koncernen tillampar undantaget for korttidsleasingavtal (det vill séga de
hyresavtal som har en hyresperiod pa tolv manader eller mindre fran
inledningsdatum). Det géller ocksa leasingavtal med lagt varde, vilket for
koncernen bestar vasentligen av forrad och kontorsutrustning. Korttidsle-
asingavtal samt leasingavtal med lagt varde redovisas som kostnad linjért
over leasingperioden.

Finansiella kostnader

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

Skatter

Inkomstskatter utgérs av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter
redovisas i arets resultat utom da underliggande transaktion redovisats i
ovrigt totalresultat eller i eget kapital varvid tillhorande skatteeffekt redo-
visas i 6vrigt totalresultat respektive i eget kapital.

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhallas avseende aktuellt ar,
med tilliampning av de skattesatser som ar beslutade eller i praktiken beslu-
tade per balansdagen. Till aktuell skatt hor dven justering av aktuell skatt
hanforlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporéra skillnader som uppkommer
mellan det skattemassiga vardet pa tillgdngar och skulder och dess redo-
visade varden. Temporara skillnader hanforliga till andelar i dotterbolag
beaktas inte, da det inte ar sannolikt att en sadan aterféring sker inom
overskadlig framtid.

Varderingen av uppskjuten skatt baserar sig pa hur underliggande tillgangar
eller skulder forvéntas bli realiserade eller reglerade. Uppskjuten skatt
berdknas med tilldmpning av de skattesatser och skatteregler som ar
beslutade eller aviserade per balansdagen och som forvantas gélla nar
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den berérda uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna
skatteskulden regleras. Uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skatte-
fordringar kvittas sa langt detta &r majligt inom ramen for lokala lagar och
foreskrifter for beskattning.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporara skillnader och
underskottsavdrag redovisas endast i den man det &r sannolikt att dessa
kommer att kunna utnyttjas eller i den utstrackning dar det foreligger fram-
tida temporéra skillnader som sadana forluster kan kvittas emot. Vardet pa
uppskjutna skattefordringar reduceras nar det inte langre bedéms sannolikt
att de kan utnyttjas.

Immateriella tillgangar
Immateriella tillgangar bestar i koncernen av licenser och liknande rattig-
heter och goodwill.

Licenser och liknande rdttigheter

| samband med forvarvet av Genkyotex SA forvarvade koncernen rattig-
heter hanforligt till NOX-plattformen, vaccinplattformen (SliL-avtalet) samt
goodwill.

NOX-plattformen, vilkens ledande Idkemedelskandidat &r setanaxib,
mojliggor identifiering av oralt tillgangliga sma molekyler som selektivt
hammar specifika NOX-enzymer som forstérker flera sjukdomsprocesser,
sasom fibros och inflammation. SllL-avtalet &r ett utlicensieringsavtal med
Serum Institute of India (SIIL) for en vaccinplattform.

Koncernen har sedan féregadende ar produktkandidaten Budenofalk 3 mg
oral kapsel fran det tyska lakemedelsféretaget Dr Falk Pharma GmbH fér
utvecklingen av leverfokuserade nischindikationer, sasom AlH, pa den
amerikanska marknaden.

Immateriella tillgangar med bestdmbar nyttjandeperiod redovisas till
anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskrivningar och eventuella
nedskrivningar. Immateriella tillgangar skrivs av systematiskt éver till-
gangens bedomda nyttjandeperiod. Nyttjandeperioden omprévas vid varje
bokslutstillfalle och justeras vid behov. Nér tillgdngarnas avskrivningsbara
belopp faststalls, beaktas i forekommande fall tillgangens restvarde.

Goodwill

Goodwill som uppkommit vid ett rérelseforvary utgor skillnaden mellan
anskaffningsvardet for rorelseforvarvet och det verkliga vardet av iden-
tifierbara nettotillgdngar, dvertagna skulder samt eventuella redovisade
eventualforpliktelser vid forvarvstidpunkten. Goodwill redovisas som
immateriella tillgangar och varderas till anskaffningsvarde minus eventuella
ackumulerade nedskrivningar. Goodwill fordelas pa de kassagenererande
enheter, vilket avser koncernen i sin helhet, och testas arligen for nedskriv-
ningsbehov, eller nédr det finns en indikation om nedskrivningsbehov. Ingen
avskrivning gors pa goodwill samt nedskrivning av goodwill aterfors inte.

Balanserade utgifter fér utvecklingsarbeten

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

Avskrivningsprinciper

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

Koncernens berdknade nyttjandeperiod dr:
- Licenser och liknande réttigheter - 6-15 ar

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

Materiella anldggningstillgangar
Materiella anlédggningstillgangar bestar av inventarier som anvands inom
koncernens verksamhet.

Materiella anldggningstillgangar redovisas i koncernen till anskaffningsvérde
efter avdrag for ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.
| anskaffningsvardet ingar inképspriset samt utgifter direkt hdanforbara till
tillgangen for att bringa den pa plats och i skick for att utnyttjas i enlighet
med syftet med anskaffningen. Underhall av tillgdngarna kostnadsférs nar
underhallet utférs, medan utgifter for forbattringar redovisas som investe-
ringar och laggs till i anskaffningsvardet for tillgangarna.

Det redovisade vardet for en tillgang tas bort fran koncernens rapport éver
finansiell stallning vid utrangering eller avyttring eller nar inga framtida
ekonomiska fordelar vantas fran anvandning eller utrangering/avyttring av
tillgdngen. Vinst eller forlust som uppkommer vid avyttring eller utrangering
av en tillgang utgors av skillnaden mellan forsaljningspriset och tillgangens
redovisade varde med avdrag for direkta forsaljiningskostnader. Vinst och
forlust redovisas som &vrig rorelseintakt/-kostnad.

Avskrivningsprinciper
Avskrivning sker linjart over tillgdngens berdknade nyttjandeperiod.

Koncernens berdknade nyttjandeperiod ar:
- Inventarier - 5 ar

Anvanda avskrivningsmetoder, restvarden och nyttjandeperioder omprévas
vid varje arsslut.

Nedskrivning av icke-finansiella tillgadngar

Goodwill samt immateriella tillgangar, vilka annu inte tagits i bruk, skrivs
inte av utan prévas minst arligen, eller nar en indikation féreligger, om

ett eventuellt nedskrivningsbehov kan foreligga. Tillgdngar som skrivs av
beddms med avseende pa vardenedgang narhelst handelser eller forand-
ringar i forhallanden indikerar att det redovisade vérdet inte ar atervinnings-
bart. En nedskrivning gors med det belopp varmed tillgangens redovisade
varde Overstiger dess atervinningsvarde. Atervinningsvardet ar det hogre
av tillgangens verkliga varde minskat med forsaljningskostnader och dess
nyttjandevarde. Vid beddémning av nedskrivningsbehov grupperas tillgangar
pa de lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafloden (kassa-
genererande enheter).

For att testa vardet av immateriella tillgdngar anvander Calliditas en
sannolikhetsjusterad kassaflodesmodell. Vardering av licensrattigheterna
berdknas genom att de forvantade framtida kassaflédena nuvérdesberdknas
och sannolikhetsjusteras for att ta hdansyn till utvecklingsrisken. Varderingen
beaktar kassaflodet fran potentiell kommersialisering till tillgangens férvan-
tade nyttjandeperiod och omfattar inte berdkning av nagot residualvarde
darefter. De vdsentliga antagandena bestar huvudsakligen av tidpunkten
for potentiell kommersialisering, marknadens storlek, marknadsandel och
sannolikheten att n& marknaden.

Vid bedémning av nedskrivningsbehov pa goodwill grupperas denna pa de

lagsta nivaer dar det finns separata identifierbara kassafloéden. Calliditas gor
beddmningen att koncernens verksamhet som helhet utgér en kassagene-

rerande enhet.

Nedskrivningar redovisas i koncernens resultatrakning i de kostnadskatego-
rier som 6verensstammer med den nedskrivna tillgangens funktion.

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

Finansiella tillgadngar och skulder

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

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

Klassificering och vdrdering av finansiella tillgdngar

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

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020

47



KONCERNEN - NOTER

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

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde varderas
initialt till verkligt varde med tilldgg av transaktionskostnader. Efter forsta
redovisningstillfallet varderas tillgdngarna till upplupet anskaffningsvarde
med avdrag for en forlustreservering av forvantade kreditforluster. Till-
gangar klassificerade till upplupet anskaffningsvarde innehas enligt afférs-
modellen att inkassera avtalsenliga kassafléden som endast ar betalningar
av kapitalbelopp och rénta pa det utestaende kapitalbeloppet.

Klassificering och vdrdering av finansiella skulder

Koncernens finansiella skulder utgors av villkorade képeskillingar i samband
med rorelseforvary, leverantdrsskulder och dvriga kortfristiga skulder, vilka
alla forutom villkorade képeskillingar, klassificeras till upplupet anskaffnings-
varde. Villkorade képeskillingar i samband med rorelseforvary klassificeras
till verkligt varde via resultatet.

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

Finansiella skulder klassificerade till upplupet anskaffningsvarde varderas
initialt till verkligt varde, netto efter transaktionskostnader. Efter det forsta
redovisningstillfallet varderas de till upplupet anskaffningsvarde enligt
effektiviantemetoden. Finansiella skulder klassificerade till verkligt varde
varderas bade inledningsvis och vid efterféljande omvarderingar till verkligt
varde i koncernens rapport éver finansiell stallning dér vardeférandringar
pa sadana skulder redovisas i koncernens resultatrakning. De delar av
vardeforandringen som avser valutakurseffekter redovisas i finansnettot
och 6vrig férandring av verkligt varde i det operativa resultatet.

Redovisning och borttagande

En finansiell tillgang eller finansiell skuld tas upp i koncernens rapport éver
finansiell stallning nar bolaget blir part enligt instrumentets avtalsmassiga
villkor. Skuld tas upp nar motparten har presterat och avtalsenlig skyldighet
foreligger att betala, aven om faktura annu inte mottagits.

En finansiell tillgdng tas bort fran koncernens rapport éver finansiell stall-
ning nar rattigheterna i avtalet realiseras, forfaller eller koncernen forlorar
kontrollen éver dem. Detsamma géller for del av en finansiell tillgang. En
finansiell skuld tas bort fran koncernens rapport éver finansiell stéllning nar
forpliktelsen i avtalet fullgors eller pa annat satt utslacks. Detsamma galler
for del av en finansiell skuld.

Vinster och forluster fran borttagande ur koncernens rapport éver finansiell
stéllning redovisas i koncernens resultatrakning.

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

Nedskrivning av finansiella tillgdngar

Koncernens nedskrivningsmodell bygger pa forvantade kreditforluster,

och tar hansyn till framétriktad information. Varderingen av férvantade
kreditforluster beaktar eventuella sakerheter och andra kreditforstarkningar
i form av garantier. For information om hansyn tagen till kundfordringar och
banktillgodohavanden se not 21 Finansiella risker.

Likvida medel
Likvida medel bestar av kassamedel samt omedelbart tillgéngliga tillgodoha-
vanden hos banker.

Eget kapital

Stamaktier, dvrigt tillskjutet kapital och balanserat vinstmedel klassificeras som
eget kapital. Finansiella instrument som bedéms uppfylla kriterierna for klas-
sificering som eget kapital redovisas som eget kapital dven om det finansiella
instrumentet juridiskt &r utformat som en skuld. Transaktionskostnader som
direkt kan hanforas till emission av nya aktier eller optioner redovisas netto
efter skatt i eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Teckningsoptioner

Koncernen har endast utfardat teckningsoptioner som 6verlatits till verkligt
varde. Erhallna premier for utfardade optioner att férvarva aktier i bolag
inom koncernen redovisas som ftillskott till eget kapital, baserat pa options-
premien, vid datumet da optionen overlatits till motparten.

Personaloptioner

Koncernen har utfardat ett optionsprogram som utgér aktierelaterade
ersattningar. Den kostnad for ersattningen som redovisas i en period ar
beroende av den ursprungliga vardering som gjordes vid avtalstidpunkten
med deltagarna i incitamentsprogrammen, det antal manader som deltagare
maste tjanstgora for att fa ratt till sina optioner (periodisering sker éver
denna tid), det antal optioner som forvantas tjanas in av deltagarna enligt
villkoren i planerna och en kontinuerlig omvérdering av vardet pa den
skattemassiga formanen for deltagarna i planerna (som underlag for avsatt-
ning for sociala kostnader). De uppskattningar som paverkar kostnaden i
en period och motsvarande 6kning av eget kapital ar framférallt indata i
varderingarna av optionerna. Samtliga optioner har klassificerats som akti-
erelaterade ersattningar som regleras med egetkapitalinstrument, eftersom
regleringen av intjanade optioner avraknas inom det egna kapitalet. Nar
optionerna utnyttjas, emitterar bolaget nya aktier.

Avsattningar

En avsattning skiljer sig fran andra skulder genom att det rader ovisshet
om betalningstidpunkt eller beloppets storlek for att reglera avsattningen.
En avsattning redovisas i koncernens rapport éver finansiell stallning

nar det finns en befintlig legal eller informell forpliktelse som en foljd av
en intraffad handelse, och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska
resurser kommer att krévas for att reglera forpliktelsen samt en tillforlitlig
uppskattning av beloppet kan goras. Avsattningar gors med det belopp som
ar den bésta uppskattningen av det som kravs for att reglera den befintliga
forpliktelsen pa balansdagen. Dar effekten av nar i tiden betalning sker ar
vasentlig, berdknas avsattningar genom diskontering av det forvantade
framtida kassaflodet.

Eventualforpliktelser

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

Utlandsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta

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

Omrdkning av utlandsverksamheter

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

Resultat per aktie

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

Kassaflode

Kassaflodesanalysen upprattas enligt den indirekta metoden. Det redovi-
sade kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfért in- eller utbe-
talningar, fordelat pa den lépande verksamheten, investeringsverksamheten
och finansieringsverksamheten. Kassafloden fran in- och utbetalningar
redovisas brutto, undantaget sddana transaktioner som utgors av in- och
utbetalningar av stora belopp som avser poster som omsatts snabbt och
har kort l6ptid.
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Rorelsesegment

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

i denna interna rapportering utgor koncernen ett segment. Koncernens
intakter &r hanforligt till moderbolaget i Sverige och anlaggningstillgangar ar
lokaliserade i Sverige, Frankrike samt Schweiz.

Not 2 Bedémningar och uppskattningar

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

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

Férvarvsanalys

Varderingen av identifierbara tillgdngar och skulder i samband med férvérv av
dotterbolag innefattar att saval poster i det forvarvade bolagets balansrakning,
som poster som inte varit féremal for redovisning i det férvarvade bolagets
balansrakning ska varderas till verkligt varde. Varderingen av NOX plattformen
ar baserat pa den sa kallade "Multiple Excess Earnings Method” (MEEM).

Immateriella tillgangar

Immateriella tillgangar i koncernen hanfor sig i allt vasentligt till de forvar-
vade rattigheterna till NOX plattformen, vaccinplattformen (SllL-avtalet)
samt goodwill i samband med forvarvet av Genkyotex SA. Dessutom till
den tidigare inlicenseringen av Budenofalk 3 mg oral kapsel fran det tyska
ldkemedelsforetaget Dr Falk Pharma GmbH. Fér goodwill samt immateriella
tillgangar som dnnu inte tagits i bruk provas vid varje rapportperiod om

ett eventuellt nedskrivningsbehov kan féreligga som baseras pa atervin-
ningsvardet med vasentliga antaganden om bland annat om tidpunkten

for potentiell kommersialisering, marknadens storlek, marknadsandel,
sannolikheten att na marknaden och diskonteringsranta, se nedan samt not
16 Immateriella tillgdngar och nedskrivningstest.

Goodwill samt immateriella tillgdngar, vilka dnnu inte tagits i bruk

Koncernen undersoker minst arligen om nedskrivningsbehov foreligger for
goodwill samt immateriella tillgangar, vilka annu inte tagits i bruk, i enlighet
med den princip som beskrivs i not 1 Redovisningsprinciper. Atervinnings-
vardet for den kassagenererande enheten har faststallts genom berékning av
nyttjandevardet. Vid berékning av nyttjiandevérdet maste vissa bedémningar
och antaganden goras, se not 16 Immateriella tillgangar och nedskrivnings-
test. Per den 31 december 2020 uppgick koncernens goodwill till 47 252
TSEK samt 6vriga immateriella tillgangar uppgick till 414 115 TSEK. Genom-
forda nedskrivningsprévningar visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Tidpunkt for aktivering av balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
Koncernen aktiverar utgifter for utveckling av ldkemedel i den omfattning
de bedéms uppfylla kriterierna for aktivering enligt IAS 38 - Immateriella
tillgangar. Beslutet att kapitalisera ar baserat pa betydande bedémningar
gjorda av foretagsledningen, inklusive den tekniska genomférbarheten for
att slutféra den immateriella tillgdngen sa att den kommer att vara tillgénglig
for anvandning eller férsaljining och darmed generera sannolika framtida
ekonomiska fordelar. Koncernens utgifter for utveckling av ldkemedel
beddms under 2020 inte uppfylla kriterierna for aktivering och har darmed
kostnadsforts. Aktivering av utgifter for utveckling av ldkemedel sker i ett
sent skede av fas Ill, alternativt i samband med pabdérjande av registre-
ringsstudier, beroende pa nér kriterierna bedéms uppfylida. Anledningen
till detta ar att det dessférinnan ar alltfor osakert huruvida utgifterna
kommer generera framtida ekonomiska férdelar samt att finansieringen av
tillgdngens fardigstéllande inte ar sakerstalld.

Underskottsavdrag

Koncernens underskottsavdrag redovisas ej som uppskjuten skattefordran,
férutom i sadana fall dar det foreligger framtida temporéra skillnader som
sadana forluster kan kvittas emot. Dessa underskottsavdrag varderas

forst nar koncernen etablerat en resultatniva som féretagsledningen med
sdkerhet bedomer kommer att leda till skattemassiga 6verskott.

Koncernen har identifierat en oséker skatteposition i forhallande till mojlig-
heten att kunna utnyttja det skattemassiga underskottet i Frankrike pa
grund av historiskt genomférda transaktioner. De relaterade skattemassiga
underskotten har inte redovisats som uppskjutna skattefordringar i koncer-
nens rapport éver finansiell stélining

Antagande vid virderingen av pensionsersattningar
Varderingen av pensionsforpliktelser och pensionskostnader baseras pa
aktuariella antaganden som specificeras i not 27 Pensionsskuld.

Viktiga kallor till osdkerheter i uppskattningar

De vasentliga antagandena angaende framtida och vasentliga kéllor till
osakerheter i beddmningar och uppskattningar vid rapporteringstillfallet
har en vasentlig risk att medféra vasentliga justeringar av tillgangars och
skulders redovisade varden i kommande rakenskapsar. Koncernen har
baserat sina antaganden och uppskattningar pa tillgéngliga parametrar
nar koncernredovisningen upprattades. Befintliga omsténdigheter och
antaganden om framtida utveckling kan dock férdndras med anledning av
marknadsférandringar och omstandigheter utanfor koncernens kontroll.
Sadana férandringar aterspeglas i antagandena nar de intraffar.

Not 3 Intdkter fran avtal med kunder

Koncernens intékter for rékenskapsaret bestod av leverans av studierela-
terat lakemedel inom ramen for utlicensiering av Nefecon under avtalet
med Everest Medicines for den kinesiska regionen och Singapore. Intak-
terna for tillhandahallandet av lakemedel for utforandet av kliniska studier
redovisades vid en tidpunkt, som intraffade nar kontrollen éver lakemedlet
overforts till Everest Medicines samt har berdknats genom att ett pris har
berédknats utifran anskaffningskostnaden fér varorna, med ett marknads-
massigt marginalpaslag.

Koncernen har identifierat tva prestationsataganden inom avtalet:

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

2) Tillhandahéllande av lakemedel for utférande av kliniska studier.

Koncernen har under rékenskapsaret fullgjort sina prestationsataganden
avseende leveranser av studierelaterat lakemedel inom avtalet med Everest
Medicines.

En uppdelning av koncernens intakter ser ut som foljer:

2020 2019

Per intdktsslag

Utlicensiering 184 829
Tillhandahallande av lakemedel 874 -
Totalt 874 184829
Per geografiskt omrade

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och Singapore 874 184829
Totalt 874 184829

Not 4 Ovriga rorelseintakter

2020 2019

Valutakurseffekter 2501 4 385

Totalt 2501 4385
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Not 5 Ovriga rérelsekostnader

Valutakurseffekter = 4 464
Realisationsresultat av anldggningstillgangar = 61
Totalt - 4525

Not 6 Arvode till revisorer

Ernst &Young AB

Revisionsuppdraget 4 449 645

Annan revisionsverksamhet 3774 3343

Ovriga tjanster - 98
8223 4086

KPMG

Revisionsuppdraget 102 -

Annan revisionsverksamhet 2552 -

Not 8 Leasingavtal

Nyttjanderittstillgangar

pLovIv ikl 2019-12-31

Ingdende balans 7 527 1819
Tillkommande avtal 98 7527
Uppségning av avtal = -1819
Omrakningsdifferens -8 -
Tillkommande avtal, genom férvarv 1978 -
Utgadende ackumulerade anskaffningsviarden 9 595 7 527
Ingdende avskrivningar -1 568 -
Arets avskrivningar -2786 -1778
Uppségning av avtal - 210
Omrakningsdifferens 3 -
Utgaende ackumulerade avskrivningar -4 351 -1568
Utgaende redovisat virde 5244 5959

Avskrivningar pa nyttjanderéattstillgdngar ingar i koncernens resultatrakning
i delposten Forsknings- och utvecklingskostnader med 165 TSEK (O TSEK)

el - samt Administrations- och forsaljningskostnader med 2 621 TSEK (1 778
TSEK).
Bvriga revisorer Leasingskulder
Revisionsuppdraget 102 - 2019-12-31
102 - Langfristiga lesingskulder 878 3584
Kortfristiga leasingskulder 3908 2486
Totalt 10979 4086 Totalt 4786 6070

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokféringen samt styrelsens och VDs férvaltning samt revision utford i
enlighet med 6verenskommelse eller avtal. Detta inkluderar Gvriga arbets-
uppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt radgivning
eller annat bitrdde som féranleds av iakttagelser vid sddan granskning eller
genomfoérandet av sddana ovriga arbetsuppgifter.

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

avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer och intern
kontroll.

Not 7 Kostnader férdelade pa kostnadsslag

Ovriga externa kostnader 311329 176729
Personalkostnader 68 943 34 157
Avskrivningar av inventarier och nyttjanderétts-

tillgangar 2823 1822
Ovriga rérelsekostnader - 4525
Totalt 383095 217233

Leasingskulder ingar i koncernens rapport 6ver finansiell stallning under
oOvriga langfristiga skulder och Gvriga kortfristiga skulder. For avstdmning av
skulder fran finansieringsverksamheten se not 23 Likvida medel for vidare
upplysning for leasingskulder.

Loptidsanalys, framtida leasingavgifter

pLrIv ik 2019-12-31

<12 man 4521 3816
1-2ar 1105 2 306
>2ar = 533

5626 6 655

Framtida leasingavgifter enligt ovan &r odiskonterade samt inkluderar
variabla avgifter.

Hyresavtalen bestar framst av hyrda lokaler fér koncernen. Hyrestiden for
de hyrda lokalerna gar ut 2021, 2022 respektive 2023 och kan forlangas
om inte nagon av parterna sager upp hyresavtalen. Koncernen kan inte
med rimlig sdkerhet avgdra om forlangningarna kommer att ske baserat pa
koncernens utveckling och har darfér inte raknat med utnyttjande efter
hyrestidernas utgang. Framtida leasingavgifter &r kopplade till utvecklingen i
KPI-index, dock med begransning av negativ indexférandring. Indexupprak-
ningar ingar i leasingskulden nar de trader i kraft och justeras darefter mot
nyttjanderéttstillgangen. Hyresavtal till lagre varde samt korttidsavtal avser
vasentligen forrad och kontorsutrustning.
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2020 2019

Sociala kostnader och pensionskostnader

Rantekostnader hanforliga till leasingskulder 388 307 2019
Kostnader hanférliga till korttidsleasingavtal 731 265 Moderféretaget
Kostnader hanforliga till leasingavtal for vilka den Pensionskostnader till styrelse och ledande
underliggande tillgdngen &r av lagt varde 103 96 befattningshavare 1748 1644
Kostnader hanforliga till variabla leasingbetal- Pensionskostnader till dvriga anstallda 1666 1180
ningar som inte ingar i leasingskulder 344 187 Sociala kostnader 12 330 3008
Arets betalningar for leasingavgifter i koncernen 4930 2 343
Dotterforetag
Not 9 Anstillda och personalkostnader Pensionskostnader till styrelse och ledande
befattningshavare 129 -
Medelantal anstillda . o N
Pensionskostnader till dvriga anstallda 506 -
2052 Sociala kostnader 225 299
Antal Varav Antal Varav
el nstillda T Totalt 16 604 6131
Moderféretaget o i X
Koénsférdelning bland styrelse och ledande befattningshavare
Sverige 16 44% 13 38%
16 44% 13 38%
Andel kvinnor i styrelsen 60% 33%
Andel man i styrelsen 40% 67%
Dotterforetag
) Andel kvinnor bland ¢vriga ledande
Schweiz 2 50% - - befattningshavare 33% 33%
USA 5 100% 1 100% Andel man bland 6vriga ledande
H () 0,
7 86% 1 100% befattningshavare 67% 67%
Totalt 23 57% 14 43%

Léner och andra ersattningar, pensionskostnader samt sociala kostnader
till styrelse och ledande befattningshavare samt 6vriga anstéllda

Loner och andra ersdttningar

2020 2019

Moderféretaget
Styrelse och ledande befattningshavare?

Ovriga anstillda

Dotterféretag
Styrelse och ledande befattningshavare

Ovriga anstillda

19 211 13 109
15598 6091

3184 2973
11 615 -

Totalt

49 608 22173

U Ledande befattningshavare inkluderar verkstdllande direktéren och 6vriga

ledande befattningshavare.
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Upplysningar avseende ersattningar till styrelse och ledande befattningshavare

Grundlén, " Aktierelaterad
styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersattning ersattning Totalt
Styrelseordférande
Elmar Schnee 834 - - - 310 1,144

Styrelseledaméter

Thomas Eklund (till juni-20) 72 - - - 43 115
Hilde Furberg 273 - - - 106 379
Lennart Hansson 281 - - - 106 387
Bengt Julander (till juni-20) 58 - - - - 58
Diane Parks 379 = = = 106 485
Molly Henderson (fran juni-20) 345 - - - 37 382

Ledande befattningshavare

VD 3401 678 1357 = 1094 6530
Ovriga ledande befattningshavare (5 st) 9816 1198 1760 472 2018 15 264
varav dotterféretag 2547 129 636 - - 3312
Totalt 15 459 1876 3117 472 3820 24744
GrundIén, Aktierelaterad

2019 styrelsearvode Pensionskostnad Rorlig ersattning Ovrig ersittning ersattning Totalt
Styrelseordférande
Elmar Schnee 402 - - - 101 503

Styrelseledaméter

Thomas Eklund 280 - - - 37 317
Hilde Furberg 180 - - - 37 217
Lennart Hansson 102 - - - 37 139
Bengt Julander 102 - - - - 102
Diane Parks 201 - - - 37 238
Olav Hellebg (till maj-19) 58 - - - - 58

Ledande befattningshavare

VD 2 634 510 956 - - 4100
Ovriga ledande befattningshavare (8 st) 8927 1134 1991 4701 - 16 753
varav dotterféretag 2382 - 591 - - 2973
Totalt 12 886 1644 2947 4701 249 22427
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Bvrig ersittning

Ovrig ersattning utgdr arvode for utforda tjanster till moderbolaget. Inkdpta
tjanster fran Cordcom Consultants KB uppgick till 472 TSEK (853 TSEK)
och avser Head of Communications and Investor Relations i ledningen.
Inképta tjansterna av Jedako Consult AB uppgick till O TSEK (3 848 TSEK)
och avsag Chief Medical Officer i ledningen féregaende ar.

Ersattningar ledande befattningshavare

Ersattning till den verkstallande direktéren och andra ledande befattnings-
havare utgors av grundlon, pensionsférmaner, rorlig ersattning och ersatt-
ning som konsultarvode. Med andra ledande befattningshavare avses de
fem (atta) personer som tillsammans med verkstéllande direktoren utgjorde
koncernledningen. Ovriga ledande befattningshavare avser Chief Financial
Officer, Chief Medical Officer, Vice President Regulatory Affairs, Head of
North America, Commercial och Vice President Operations.

Pensioner

Samtliga pensionsataganden &r avgiftsbestdmda for ledande befattnings-
havare. Pensionsaldern fér den verkstéllande direktéren ar 65 ar och
pensionspremien dr 20% av grundlénen. Pensionsatagandena for dvriga
svenska ledande befattningshavare ar mellan 15-20% av grundlénen.
Pensionsaldern ar 65 ar for samtliga 6vriga ledande befattningshavare.
Formansbestamda pensionsplaner férekommer endast om det krévs enligt
lag eller annan reglering. Den férmansbestdmda nivan ska i sddana fall vara
begrénsad till den obligatoriska nivan. Inga évriga pensionsforpliktelser
férekommer.

Rorlig ersattning

Med rorlig ersattning avses rorlig bonus baserad pa en fast andel av grund-
I6nen. Utfallet baseras pa en intjdningsperiod om ett ar, och &r beroende
av uppfyllelse av en kombination av i forvég uppsatta personliga mal och
foretagsmal. Det maximala utfallet for den verkstallande direktéren och

for ovriga ledande befattningshavare uppgar till 60% enligt riktlinjerna for
ersattning till ledande befattningshavare.

Avgangsvederlag

Om uppsagningen av anstallning sker av den verkstéllande direktoren

galler en uppsagningstid om sex manader. Om uppsagningen av anstallning
sker av bolaget galler en uppsagningstid om tolv manader. Verkstallande
direktéren har inte ratt till sérskilt avgangsvederlag men far [6n under
uppsagningstiden. Mellan bolaget och andra ledande befattningshavare
galler en 6msesidig uppsagningstid om tre till tolv manader under vilken 16n
utgar. Till styrelseledaméterna utgar inget avgangsvederlag.

Riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare

Senaste beslutade riktlinjer for ersattning till ledande befattningshavare var
antagna pa arsstamma 2020. Ersattningen inom koncernen ska baseras pa
principer om prestanda, konkurrenskraft och rattvisa. Ledande befattnings-
havare hanvisar till verkstéllande direktéren och évriga ledande befatt-
ningshavare. Riktlinjerna ska tillampas pa anstélliningsavtal som ingatts efter
noteringen pa Nasdaq Stockholm, samt vid dndringar i befintliga avtal efter
noteringen.

Ersattningen till ledande befattningshavare kan besta av fast ersattning,
rorlig ersattning, aktie- och aktiekursrelaterade incitamentsprogram,
pensions- och Gvriga formaner. Om lokala férhallanden motiverar varia-
tioner i ersattningsprinciperna kan sadana variationer uppsta. Den fasta
ersattningen ska avspegla individens ansvar och erfarenhetsniva. Den fasta
ersittningen ska ses over arligen. Ledande befattningshavare far erbjudas
kontant rorlig ersattning. Sddan ersattning far inte dverstiga 60% av den
arliga fasta ersattningen. Variabel ersattning ska kopplas till forutbestamda
och matbara kriterier, utformade for att framja koncernens langsiktiga
vardeskapande. Ersattning och 6vriga anstallningsvillkor for verkstéllande
direktéren bereds av erséttningsutskottet och beslutas av styrelsen. Ersatt-
ning och 6vriga anstallningsvillkor fér andra ledande befattningshavare
beslutas av verkstallande direktoren, i enlighet med principer beslutade av
styrelsen och ersattningsutskottet.

Styrelsen har ratt att avvika fran riktlinjerna om styrelsen i ett visst fall anser
att det finns goda skal fér avvikelsen. Beslut om de nuvarande ersattnings-
nivaerna och 6vriga anstéllningsvillkor for verkstéllande direktéren och
ovriga ledande befattningshavare har beslutats av styrelsen. Det finns inga
tidigare ersattningar som inte forfallit till betalning.

Not 10 Aktierelaterade ersattningar

Teckningsoptionsprogram

Koncernen har tva teckningsoptionsprogram dar personal och vissa andra
deltagare har kopt optioner att forvérva aktier i moderbolaget. Optioner
som nyttjas medfér att optionsinnehavaren betalar en teckningskurs och da
erhaller en stamaktie i moderbolaget. For programmen initierade 2018 och
2019 kan optionerna nyttjas mellan 1 januari - 31 mars 2022 respektive 1
oktober - 31 december 2022. Syftet med programmen &r bolagets behov
av att rekrytera och behalla nyckelmedarbetare. Om optionsinnehavaren
lamnar koncernen fére inlosen har koncernen ratt att kopa tillbaka ett

visst antal teckningsoptioner beroende pa nar optionsinnehavaren ldmnar
koncernen, till det lagsta priset av verkligt varde eller forvarvspriset.

Optionerna har varderas enligt den sa kallade Black & Scholesmodellen
vilket innebdr att vardet pa optionerna bland annat ar avhangigt pa vardet
av den underliggande aktien, som i det har fallet ar stamaktien. For
programmen initierade 2018 och 2019 har observationsperioden varit kort
fér den underliggande aktien. Volatiliteten har da baserats pa observations-
perioden med en rabatt for att den normalt minskar da aktiens historik blir
langre. En rabatt har i samtliga program getts pa grund av att optionerna
inte ar noterade. Den riskfria rantan jamstalldes med rantan for motsva-
rande 16ptid for svenska statsobligationer. Utdelning har antagits uppga till
noll under perioden till forfallodatumet.

Teckningsoptionsprogram 2018/2022

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

Teckningsoptionsprogram 2019/2022

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

Genomsnittlig

Ackumulerat teckningskurs,

Tilldelade teckningsoptioner antal utestdende SEK
Per 31 december 2019 2575586 58
Inlésta under perioden -1 296 500 42
Per 31 december 2020 1279 086 74

Genomsnittligt [6senpris for optioner som tilldelats och som ar utestaende
vid periodens borjan och slut uppgick till 58 SEK respektive 74 SEK. Under
2020 har 5 186 teckningsoptioner utnyttjats under teckningsoptions-
programmet 2017/2020, dar en teckningsoption motsvarar teckning av
250 aktier. Registreringen av emissionen av aktier uppgick till 1 296 500
stamaktier.
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Antal utestaende
teckningsoptioner

Utestaende per ar, Tecknings-
teckningsoptioner 2019-12-31 2020-12-31 kurs, SEK
Warrant program
2017/2020 1296 500 = 42,36
Warrant program
2018/2022 856 586 856 586 74,30
Warrant program
2019/2022 422 500 422 500 74,50
Totalt 2575586 1279 086

* Medelvdrde

Vérde per Varde per Riskfri
option, SEK aktie, SEK ranta Volatilitet  Férfallodatum
0,28 21,18 -0,42% 27%  2020-06-30
3,29 46,50 -0,28% 33% 2022-03-31
6,69* 54,39* -0,55%* 36%"  2022-12-31

Styrelsens, verkstdllande direktérens, 6vriga ledande befattningshavares samt 6vriga anstdilldas och konsulters fordndringar och innehav av teckningsoptioner per

balansdagen framgdr nedan:

Innehavare 2019-01-01
Renée Aguiar-Lucander, VD 719 500
Thomas Eklund, styrelseledamot (till juni-20) 111 250
Hilde Furberg, styrelseledamot 29 500
Ovriga ledande befattningshavare 727 086
Ovriga anstallda och konsulter 930 750
Totalt 2518086
Optionsprogram
ESOP 2020

Under 2020 implementerade koncernen ett optionsprogram for anstéllda
och nyckelkonsulter i Calliditas. Optionerna ska tilldelas deltagarna veder-
lagsfritt. Optionerna har en tredrig intjaningsperiod raknat fran tilldelnings-
dagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren fortfarande ar
anstalld av/fortfarande tillhandahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna
ar intjdnade kan de I6sas in under en ettarsperiod.

Antal utestaende teckningsoptioner

Férandring 2019-12-31 Férandring
195 000 914 500 -369 500 545 000
- 111 250 -111 250 -
- 29 500 -29 500 -
107 500 834 586 -397 086 437 500
-245 000 685 750 -389 164 296 586
57 500 2575586 -1296 500 1279 086

Varje intjanad option ger innehavaren ratt att forvéarva en aktie i Calliditas
till ett i forvag bestamt pris. Priset per aktie ska motsvara 115% av en vagd
genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdag Stockholm
under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsdagen. Optionerna
har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderings-
modell.

Verkstdllande direktérens, 6vriga ledande befattningshavares samt 6vriga anstdlldas och konsulters férdndringar och innehav av optioner per balansdagen framgadr

nedan:

Innehavare 2019-01-01
Renée Aguiar-Lucander, VD -
Ovriga ledande befattningshavare -
Ovriga anstillda -

Totalt -

Berdkning av verkligt virde av optionsprogram (ESOP 2020)
Verkligt véarde pa tilldelningsdagen har berdknats med hjalp av en anpassad
version av Black & Scholes varderingsmodell som tar hansyn till [6senpris,

Tilldelningsdag Forfallodag
ESOP 2020:1 1 juli 2020 1 juli 2023
17 september 17 september
ESOP 2020:2 2020 2023

Antal utestdende optioner

Forandring 2019-12-31 Férandring
- - 225 000 225 000
- - 415 000 415 000
- - 449 000 449 000
- - 1089 000 1089 000

optionens 6ptid, aktiepris pa tilldelningsdagen och férvantad volatilitet i
aktiepris och riskfri ranta for optionens 16ptid.

Verkligt varde i SEK Antal aktier
vid utstillande av som optionerna
optionerna Lésenpris i SEK Volatilitet motsvarar

22,14 121,43 39,6% 974 000

22,50 116,78 41,6% 115 000

1089 000
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Totalkostnad for det utestaende optionsprogrammet for rakenskapsaret har
angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet. Koncernen har 1
500 000 teckningsoptioner som ar avsatta for att sékra leveransen av aktier
i samband med att optionsprogrammet utnyttjas. Se vidare not 25 Eget

kapital.

2020 2019
Aktierelaterade ersattningar 5304 -
Avséttning sociala avgifter incitamentsprogram 3164 -
Totalt 8468 -

Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan:

Aktierattsprogram

Styrelse LTIP 2019

Styrelse LTIP 2019 ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for vissa styrelseledamoter i Calliditas. Totalt ar 51 399 aktieratter utesta-
ende inom ramen for programmet 2019. Aktieratterna intjanas gradvis
under tre ar fram till arsstamman 2022 eller 1 juni 2022, vilket som infaller
tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
8 maj 2019 till och med den 1 juni 2022. Aktieratterna intjdnas med 1/3
vid slutet av varje period, under forutsattning att deltagaren fortfarande ar
styrelsemedlem i Calliditas den dagen.

| tilldgg till dessa villkor for intjdnande &r aktieratterna foremal for presta-
tionsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om
Calliditas aktiekurs har 6kat med mer an 60 procent ska 100 procent av
aktieratterna intjanas, och om aktiekursen har ¢kat med 20 procent ska 33
procent av aktierdtterna intjanas. | hdndelse av en 6kning av aktiekursen
med mellan 20 och 60 procent kommer intjaning av aktierdtterna ske
linjért. Vid en 6kning av aktiekursen med mindre &n 20 procent sker ingen
intjaning. Varje intjanad aktieratt ger innehavaren ratt att vederlagsfritt
erhalla en aktie i Calliditas under forutsattning att innehavaren fortfarande
ar styrelseledamot i Calliditas vid relevant intjanandetidpunkt.

Antal utestaende aktieratter

Innehavare 2019-01-01 Férandring 2019-12-31 Forandring
Elmar Schnee, styrelseordférande - 23236 23236 - 23236
Thomas Eklund, styrelseledamot (till juni-20) - 8 449 8 449 -5 633 2816
Hilde Furberg, styrelseledamot - 8 449 8 449 - 8 449
Lennart Hansson, styrelseledamot - 8 449 8 449 - 8 449
Diane Parks, styrelseledamot - 8 449 8 449 - 8 449
Totalt - 57032 57032 -5633 51399

Berdkning av verkligt virde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2019)

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

Verkligt varde Antal

i SEK vid aktier som

utstallande av aktieratterna

Forfallodag aktieratterna motsvarar

Styrelse LTIP 2019 1 juni 2022 22,49 51 399

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

vidare not 25 Eget kapital.

Aktierelateade ersattningar 440 249
Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 1426 175
Totalt 1866 424
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Styrelse LTIP 2020

Styrelse LTIP 2020 ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram
for vissa styrelseledaméter i Calliditas. Totalt har 31 371 aktieratter tillde-
lats inom ramen for programmet under 2020. Aktierdtterna intjénas gradvis
under tre ar fram till arsstamman 2023 eller 1 juli 2023, vilket som infaller
tidigast, baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs under perioden fran
dagen for tilldelning av aktieratterna (tilldelningsdagen) till och med dagen
som intréffar dagen fore intjanandetidpunkten. Aktieratterna intjanas med
1/3 vid slutet av varje period, under forutsattning att deltagaren fortfarande
ar styrelsemedlem i Calliditas den dagen.

Styrelsens innehav av aktierdtter per balansdagen framgdr nedan:

| tillagg till dessa villkor for intjanande ar aktierdtterna foremal for presta-
tionsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktiekurs. Om
Calliditas aktiekurs har ¢kat med mer &n 60 procent ska 100 procent av
aktierdtterna intjanas, och om aktiekursen har 6kat med 20 procent ska 33
procent av aktieratterna intjanas. | handelse av en 6kning av aktiekursen
med mellan 20 och 60 procent kommer intjdning av aktierdtterna ske
linjart. Vid en 6kning av aktiekursen med mindre &n 20 procent sker ingen
intjaning. Varje intjanad aktieratt ger innehavaren ratt att vederlagsfritt
erhalla en aktie i Calliditas under férutsattning att innehavaren fortfarande
ar styrelseledamot i Calliditas vid relevant intjanandetidpunkt.

Antal utestaende aktieratter

Innehavare 2019-01-01 Férandring 2019-12-31 Férandring
Elmar Schnee, styrelseordférande - - - 14 063 14 063
Hilde Furberg, styrelseledamot - - - 4327 4327
Lennart Hansson, styrelseledamot - - - 4327 4 327
Diane Parks, styrelseledamot - - - 4327 4 327
Molly Henderson, styrelseledamot - - - 4327 4327
Totalt - - - 31371 31371

Berdkning av verkligt virde av aktierdttsprogram (Board LTIP 2020)

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

Verkligt varde Antal

i SEK vid aktier som

utstéllande av aktieratterna

Forfallodag aktieratterna motsvarar

Styrelse LTIP 2020 1 juli 2023 33,97 31371

Totalkostnad for det utestdende aktierattsprogrammet for respektive
rakenskapsar har angivits nedan. Kostnaden har inte paverkat kassaflodet.
Koncernen har 40 000 teckningsoptioner som &r avsatta for att sakra
leveransen av aktier i samband med att aktierdttsprogrammet utnyttjas. Se

vidare not 25 Eget kapital.

Not 12 Finansiella kostnader

2020 2019

Rantekostnader for leasingskulder -388 -307
Ovriga rantekostnader -5 -18
Valutakurseffekter -53 267 -2 383
Vardeforandringar pa valutaoptioner varderat

till verkligt véarde -3318 -2 700
Totalt -56 978 -5408

Aktierelateade ersattningar 267 -
Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 207 -
Totalt 474 -

Not 11 Finansiella in

Ranteintakter

tikter

2020 2019

547 926

Totalt

547 926
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Not 13 Inkomstkatt

Aktuell skatt -1 035 -77
Uppskjuten skatt 675 -
Redovisad skatt -360 -77
Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skatt -436 151 -32 501
Skatt enligt géllande skattesats for

moderbolaget 21,4% (21,4%) 93 336 6955
Skatteeffekt av:

Effekt av andra skattesatser for utldndska

dotterbolag 680 2
Skatt avseende ej redovisad uppskjuten

skattefordran -91725 -6 316
Ej avdragsgilla kostnader -2 652 -782
Ej skattepliktiga intakter 1 64
Redovisad skatt -360 -77
Effektiv skattesats 0% 0%

Koncernen har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt 97
686 TSEK (10 915 TSEK) som redovisas direkt mot eget kapital. Dessa
kostnader ar skattemassigt avdragsgilla.

Per den 31 december 2020 finns det skattemassiga underskottsavdrag for
vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i koncernens rapport
over finansiell stéllning uppgaende till 2 704 803 TSEK (578 117 TSEK),
férutom i sadana fall dar det foreligger framtida temporéra skillnader som
sadana forluster kan kvittas emot. De skatteméssiga underskotten &r forde-
lade mellan Sverige om 1 085 430 TSEK, Frankrike om 995 093 TSEK samt
Schweiz om 624 280 TSEK, dér underskotten kan nyttjas under obegransad
tid i Sverige samt Frankrike medan i Schweiz finns det en tidbegrasning om
sju ar. Uppskjutna skattefordringar har endast redovisats for skatteméssiga
underskott till den grad det &r sannolikt att koncernen kommer att kunna
utnyttja dem for avrakning mot framtida beskattningsbara vinster, eller till
den grad det finns temporara skillnader som dessa kommer kunna kvittas
mot.

Not 14 Resultat per aktie

Resultat per aktie fére och efter utspddning

Arets resultat (TSEK) hanforligt till moderbo-
lagets aktiedgare -433 494 -32 578

Genomesnittligt antal utestdende stamaktier ~ 44 873 448 36 940 587

Resultat per aktie fére och efter utspadning
(SEK) -9,66 -0,88

For berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vagda
genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for utspadningseffekten av
samtliga potentiella stamaktier. Moderbolaget har en kategori av poten-
tiella stamaktier med utspadningseffekt: aktieoptioner. Dessa potentiella
stamaktier dr hanforliga till de optioner och prestationsaktier som tilldelats
under aren 2018 - 2020. Se vidare Not 10 Aktierelaterade ersattningar.
Om arets resultat ar negativt betraktas inte optionerna som utspadande.
Optionerna ar heller inte utspadande om lésenkursen, inklusive tillagg for
vardet av kvarstdende framtida tjanster att redovisa under intjanandeperi-
oden, 6verstiger periodens genomsnittliga borskurs. Ingen utspadningsef-
fekt foreligger for utfardade teckningsoptioner samt optioner med ratt att
teckna 2 368 086 aktier, eftersom resultatet for aren som presenteras ovan
har varit negativt. Vidare finns det ingen utspadningseffekt for de utstallda
aktierdtterna om 82 770 aktier pa grund av prestationsbaserad intjaning.

For upplysning om férandring av antalet utestaende aktier, se not 25 Eget
kapital.
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Not 15 Rorelseforvarv

Den 3 november 2020 foérvarvade Calliditas en kontrollpost i Genkyotex
SA, ett biofarmabolag specialiserat inom NOX-terapier med kontor i Frank-
rike och Schweiz. Dess unika plattform av NOX-hdmmare maéjliggor iden-
tifiering av oralt tillgéngliga sma molekyler som selektivt hdmmar specifika
NOX-enzymer som forstérker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och
inflammation. Ambitionen med forvérvet ar att addera en klinisk tillgang

i sen fas och en plattform inom inflammation och fibros till koncernens
produktportfolj inom sallsynta sjukdomar.

Calliditas forvarvade 7 236 515 stamaktier i Genkyotex fran Genkyotexs
storsta aktiedgare och ledningsgrupp ("Blockséljarna”), 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 bestdammande inflytande éver Genky-
otex. Forvarvet innebér en goodwillpost om 48 839 TSEK (4 708 TEUR).
Goodwill ar framst motiverat av tillgdng till nya attraktiva kliniska omraden.
Ingen del av redovisad goodwill férvéantas vara skatteméssig avdragsgill.

Efter forvarvet av kontrollposten lamnades ett forenklat kontant
budpliktsbud pa 2,8 EUR, samt icke-6verlatbara ratter, per aktie till kvarva-
rande aktiedgare i Genkyotex. Det slutliga utfallet av budpliktsbudet blev
att aktiedgare i Genkyotex representerade sammanlagt 2 885 161 aktier

Forvarvad
Forvarvs- agarandel
Bolag Verksamhet tidpunkt 2020-12-31
Genkyotex SA Biofarmabolag November 86,2%

specialiserat inom 2020
NOX-terapier

Likvida medel 204 867
Villkorad kopeskilling 50 614
Summa kopeskilling 255481

Verkligt varde pa de 7 236 515 stamaktier som har forvérvats som en del av
képeskillingen for Genkyotex SA (204 867 TSEK) baserades pa det avtalade
aktiepriset om 2,73 EUR per aktie. Innehav utan bestammande inflytande
baseras pa verkligt varde med anvandning av den noterade aktiekursen for
aktien i det forvarvade bolaget vid forvarvstidpunkten, vilket var 3,02 EUR.
Till och med den 31 december 2020 uppgick transaktionskostnader till 8
118 TSEK, varav 7 020 TSEK var hanforligt till forvarvet av kontrollposten.
Samtliga kostnader var direkt hanforliga till forvarvet av Genkyotex SA.

(TSEK) Verkligt virde

De tillgdangar och skulder som redovisas till félid av

férvirvet dr féljande:

Immateriella tillgdngar: NOX Plattform 382 521
Immateriella tillgangar: Ovriga licenser 28 893
Ovriga anlaggningstillgangar 2438
Ovriga fordringar 10 022
Likvida medel 32 265
Pensionsskuld -9 410
Uppskjuten skatteskuld -82 683
Ovriga langfristiga skulder -643
Kortfristiga skulder -20 677
Forvarvade identifierade tillgangar 342726
Innehav utan bestdmmande inflytande -136 084
Goodwill 48 839
Foérvirvade nettotillgdngar 255481

Bruttobeloppen for de foérvarvade fordringarna skiljer sig inte vasentligt fran
verkligt varde.
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accepterade budet, vilket innebar att Calliditas erlade ett sammanlagt pris
om 82 172 TSEK (8 078 TEUR). Calliditas kontrollerar efter acceptperio-
dens 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 bestdmmande inflytande
efter rorelseforvarvet har redovisats inom finansieringsverksamheten i
kassaflodesanalysen fér koncernen i sammandrag.

| tilldgg till detta finns ett potentiellt framtida varde relaterat till villkorade
rattigheter uppgaende till maximalt 55 000 TEUR, férutsatt att framtida
regulatoriska godkannanden eller marknadsféringstillstand avseende
setanaxib erhdlles. Det verkliga véardet pa den villkorade kopeskillingen &r
berdknat i niva 3 i vardehierarkin. Villkorad képeskilling klassificeras som
finansiell skuld i koncernens rapport éver finansiell stallning, vilket omvar-
deras varje period till verkligt varde. Eventuella omvarderingsvinster och
-forluster redovisas i resultatet. Se not 26 Avsattningar.

Forvarvsrelaterade kostnader under rékenskapsaret uppgick till 8 118 TSEK,
vilka ingar under administrations- och forséljningskostnader i koncernens
resultatrakning samt i den lépande verksamheten i kassaflodesanalysen for
koncernen. Forvarvsrelaterade kostnader kostnadsfors néar de uppstar.

Det forekom inga rorelseférvary under rakenskapsaret 2019.

Rorelseresultat
under
innehavstiden

Rorelseresultat

Omsittning under

innehavstiden Omsittning heldr | helar

- -20 698 - -143 447

Analys av kassaflédet (TSEK)

Kontant kopeskilling (ingar i kassaflodet fran investe-

ringsverksamheten) -204 867
Likvida medel i det forvarvade bolaget (ingar i kassa-
flodet fran investeringsverksamhet) 32 265
Forvarvskostnader hanforliga till forvary av
dotterbolag (ingar i kassaflodet fran den I6pande
verksamheten) -7 020
Not 16 Immateriella tillgangar och
nedskrivningstest

2019-12-31
Licenser och liknande rdttigheter
Ingdende anskaffningsvérden 16 066 -
Rorelseforvarvy 411 414 -
Arets forvarv - 16 066
Omrakningsdifferens -13 365 -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 414 115 16 066
Goodwill
Ingdende anskaffningsvérden - -
Rorelseforvary 48839 -
Omrakningsdifferens -1587 -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 47 252 -
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.
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Rorelseforvarv:

Forvarvet av Genkyotex SA resulterade i att koncernen forvarvade rattig-
heter hanforligt till NOX plattformen, vaccinplattformen (SlIL-avtalet) samt
goodwill.

Det redovisade vardet av NOX-plattformen uppgick till 370 092 TSEK per
31 december 2020. NOX plattformen utgér en teknologi, vilkens ledande
ldkemedelskandidat ar setanaxib, vilket mojliggor identifiering av oralt
tillgdngliga sma molekyler som selektivt hammar specifika NOX-enzymer
som forstarker flera sjukdomsprocesser, sasom fibros och inflammation.
Det estimerade verkliga vardet av NOX-plattformen faststalldes genom
att anvanda diskonterade kassafloden justerat for sannolikheten att det
kommer intréffa.

Det redovisade vardet av vaccinplattformen (SllL-avtalet), vilket ar ett
utlicensieringsavtal med Serum Institute of India (SIIL), uppgick till 27 957
TSEK per 31 december 2020. Det estimerade verkliga vardet av vaccin-
plattformen (SliL-avtalet) faststalldes genom att anvénda diskonterade
kassafloden justerat fér sannolikheten att det kommer intraffa.

Goodwill uppgick till 47 252 TSEK per 31 december 2020. For utforligare
information, se not 15 Rorelseforvarv.

Prévning av nedskrivningsbehov av immateriella tillgangar

Goodwill

Beddmningen av vérdet pa koncernens goodwill sker utifran verkligt véarde
med avdrag for avyttringskostnader pa den minsta kassagenererande
enheten, som for Calliditas bedéms vara koncernen i sin helhet. Vérde-
ringen baseras pa en sannolikhetsjusterad kassaflédesmodell, berdknat i
niva 3 i verkligt vardehierarkin, dar de mest kritiska antagandena bestar
huvudsakligen av antaganden om tidpunkten for potentiell kommersi-
alisering, marknadens storlek, marknadsandel och sannolikheten att na
marknaden. Perioden for det prognostiserade kassaflodet stracker sig till
2035, dar ingen terminal tillvaxttakt har tagits i beaktning. Koncernens
goodwill uppgick per 31 december 2020 till 47 252 TSEK. Det finns inget
nedskrivningsbehov for rakenskapsaret 2020.

| tabell nedan framgar den diskonteringsranta som anvénts:

10,50 -

Parameter, %

Diskonteringsranta

Immateriella tillgdngar, vilka dnnu inte tagits i bruk

Dessa bestar i all vasentlighet av NOX-plattformen, vaccinplattformen
(SllL-avtalet) samt Budenofalk 3 mg oral kapsel, vilka prévas minst arligen
avseende eventuellt nedskrivningsbehov. Nedskrivningsprévningen for
teknologin samt rattigheterna har skett separat. Bedomningen av vardet
pa teknologin samt rattigheterna sker utifran verkligt varde med avdrag
for avyttringskostnader pa respektive tillgang. Verkligt varde med avdrag
for avyttringskostnader bygger pa de kassafléden som bedéms genereras
under tillgangens aterstaende livslangd.

| tabell nedan framgar den diskonteringsranta som anvants:

Diskonteringsranta NOX-plattformen 18,8 -

Parameter, %

Diskonteringsranta Vaccinplattformen 17,0 -

Diskonteringsranta Budenofalk 3 mg oral
kapsel 12,4 11,6

Vid nedskrivningsprovning av teknologin samt rattigheterna gors ett antal
antaganden, dar de mest kritiska antagandena bestar huvudsakligen av
tidpunkten for potentiell kommersialisering, marknadens storlek, marknads-
andel, sannolikheten att nd marknaden samt diskonteringsrantan. Risken ar
hogre desto tidigare i utvecklingskedjan projektet befinner sig. | takt med
att det passerar de definierade utvecklingsfaserna 6kar sannolikheten for

att nd marknaden. Genomférda nedskrivningsprévningar av teknologin samt

rattigheterna visade inte pa nagot nedskrivningsbehov.

Not 17 Materiella anlaggningstillgangar

P S vEal 2019-12-31

Inventarier

Ingdende anskaffningsvérden 118 813
Arets anskaffningar - 118
Forsaljningar/utrangeringar = -813
Omrékningsdifferens -4 -
Anskaffning genom férvarv 100 -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 214 118
Ingaende avskrivningar -14 -706
Arets avskrivningar -37 -44
Forséljningar/utrangeringar - 736
Utgaende ackumulerade avskrivningar -51 -14
Utgaende redovisat virde 163 104

Avskrivningar pa inventarier ingar i koncernens resultatrakning i delposten
Administrations- och forsaljningskostnader med 37 TSEK (44 TSEK).

Not 18 Finansiella anlaggingstillgangar

P S VEaN 2019-12-31

Ingdende anskaffningsvarden 1939 341
Lamnad bankgaranti = 1888
Aterbetalade depositioner - -290
Anskaffning genom forvarv 286 -
Utgaende redovisat virde 2225 1939

Finansiella anlaggningstillgangar utgdrs av lamnade bankgarantier/deposi-
tioner uppgaende till 2 224 TSEK (1 938 TSEK).
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Not 19 Uppskjutna skattefordringar och uppskjutna skatteskulder

Uppskjutna skattefordringar och skatteskulder per den 31 december 2020

Uppskjutna Uppskjutna

skattefordringar skatteskulder Netto
Immateriella tillgadngar - -92 523 -92 523
Personalrelaterade poster 596 - 596
Underskottsavdrag 12 527 - 12 527
Ovriga poster 4 - 4
Summa 13127 -92 523 -79 396
Kvittning -12 527 12 527 -
Skattefordringar/-skulder, netto 600 -79 996 -79 396

Per den 31 december 2020 finns det skattemassiga underskottsavdrag for vilka uppskjutna skattefordringar har redovisats i koncernens rapport éver

finansiell stallning uppgaende till 12 527 TSEK, da det foreligger framtida temporara skillnader som sadana forluster kan kvittas emot.

Forandring av uppskjuten skatt, 2020

Belopp vid arets ingang

Redovisat
i resultatrakningen

Okning genom
rorelseforvarv

Belopp vid arets utgang

Immateriella tillgangar - - -92 523 -92 523
Personalrelaterade poster - 596 - 596
Underskottsavdrag - - 12 527 12 527
Ovriga poster - 4 - 4
Summa - 600 -79 996 -79 396

Inga uppskjutna skattefordringar och uppskjutna skatteskulder forekom for rakenskapsaret 2019.

Not 20 Finansiella och icke finansiella tillgangar och skulder

Finansiella och icke finansiella tillgangar och skulder per den 31 december 2020

Finansiella tillgdngar
varderat till verkligt varde
via resultatrakningen

Finansiella tillgdngar
varderat till upplupet
anskaffningsvarde

Icke finansiella tillgangar

Summa redovisat varde

Tillgangar
Finansiella anldggningstillgangar - 2225 - 2225
Ovriga kortfristiga fordringar - 112 22 689 22 801
Likvida medel - 996 304 - 996 304
- 998 641 22689 1021330
Finansiella skulder Finansiella skulder
varderat till verkligt varde varderat till upplupet
via resultatrakningen anskaffningsvarde Icke finansiella skulder Summa redovisat varde
Skulder
Avsattningar 48 969 - 6392 55361
Ovriga langfristiga skulder - 878 - 878
Leverantorsskulder - 53827 - 53827
Ovriga kortfristiga skulder - 3908 5980 9 888
Upplupna kostnader och forutbetalda
intakter - 24 890 16 496 41 386
48 969 83503 28 868 161 340
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Finansiella och icke finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2019

Finansiella tillgdngar
varderat till verkligt varde
via resultatrakningen

Finansiella tillgdngar
varderat till upplupet
anskaffningsvarde

Icke finansiella tillgdngar Summa redovisat viarde

Tillgdngar
Finansiella anlaggningstillgangar - 1939 - 1939
Kundfordringar - 46 586 - 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 399 - 2 320 2719
Likvida medel - 753 540 - 753 540
399 802 065 2320 804 784
Finansiella skulder Finansiella skulder
varderat till verkligt virde vérderat till upplupet
via resultatrakningen anskaffningsvarde Icke finansiella skulder Summa redovisat viarde
Skulder
Ovriga langfristiga skulder - 3584 - 3584
Leverantorsskulder - 24 384 - 24 384
Ovriga kortfristiga skulder - 2486 908 3394
Upplupna kostnader och forutbetalda
intakter - 14 837 10 678 25515
- 45291 11586 56 877
Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde via resultatrékningen
utgors av valutaoptioner. Per 31 december 2020 fanns inga utestaende 2019-12:31
valutaoptioner eftersom dessa har forfallit. Per 31 december 2019 uppgick Férfallna kundfordringar R R
valutaoptioner till ett varde av 399 TSEK. Valutaoptionerna &r vérderade till
verkligt varde baserat pa Black-Scholes optionsvérderingsmodell i niva 2 i Ej forfallna kundfordringar - 46 586
vardehierarkin. Finansiella skulder varderade till verkligt varde via resulta- K
Redovisat varde - 46 586

trakningen utgors av villkorad kopeskilling i samband med rérelseforvérvet
Genkyotex SA uppgéende till 48 969 TSEK (0 TSEK). Det verkliga vardet pa
den villkorade kopeskillingen &r berdknat i niva 3 i vardehierarkin.

For 6vriga poster ovan ar det bokférda vardet en approximation av det
verkliga varde, varfor dessa poster inte indelas i nivaer enligt verkligt
vardehierarkin.

Not 21 Finansiella risker

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

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras centralt av moder-
bolaget genom koncernens CFO och CEO. Den évergripande malsatt-
ningen for finansiella risker ar att tillhandahalla kostnadseffektiv finansiering
och likvidhantering samt sékerstalla att alla betalningsataganden hanteras

i ratt tid.

Styrelsen upprattar skriftliga principer saval fér den évergripande risk-
hanteringen som for specifika omraden sasom kreditrisker, valutarisker,
ranterisker, refinansieringsrisker, likviditetsrisker samt anvandning av deriva-
tinstrument och placering av 6verlikviditet.

Kreditrisk

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

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

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

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

Kreditkvaliteten pa fordringar som inte ar forfallna eller nedskrivna bedéms
vara god. For ytterligare information se not 3 Intakter fran avtal med kunder.

Marknadsrisker

Marknadsrisk ar att risken for att verkligt vérde pa eller framtida kassafloden
fran ett finansiellt instrument varierar pa grund av férandringar i marknads-
priser. Den marknadsrisk som paverkar koncernen utgérs av valutarisk.

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

Valutarisk

Valutarisk &r risken for att verkligt varde eller framtida kassafloden fran ett
finansiellt instrument varierar pa grund av férandring i utlandska valutakurser.
Den framsta exponeringen harror fran koncernens inkop i utlandska valutor.
Denna exponering benamns transaktionsexponering. Valutarisker aterfinns
ocksa i omrékningen av utlandska verksamheters tillgangar och skulder till
moderbolagets funktionella valuta s& kallad omrakningsexponering.

Transaktionsexponering

Transaktionsexponeringen fran kontrakterade betalningsfloden i utlandsk
valuta ar begransad i koncernen. Se tabellen nedan fér exponering i
respektive valuta.

Rorelse- Rorelse-
Valutaexponering 2020 (%) intakter kostnader

usb 100% 35%
EUR = 36%
GBP = 6%
SEK = 23%
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Rorelse- Rorelse-

Valutaexponering 2019 (%) intikter kostnader
usb 100% 22%
EUR - 54%
GBP - 3%
SEK - 21%

Som framgar av tabellen ovan bestar koncernens huvudsakliga transak-
tionsexponering av EUR och USD. En 10% starkare EUR gentemot SEK
skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 10 247 TSEK (10 246 TSEK). En 10% starkare USD gentemot SEK
skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med
cirka 9 979 TSEK (pos. 14 359 TSEK).

Omrakningsexponering

Koncernen har en omrakningsexponering som uppstar vid omrakningen av
utldndska dotterbolags resultat och nettotillgangar till SEK. Omrakningsex-
poneringen pa balansdagen i USD, uppgick till 1 256 TSEK. 10% starkare
SEK gentemot USD skulle ha en positiv paverkan pa eget kapital med cirka
126 TSEK. Omrakningsexponeringen pa balansdagen i EUR, uppgick till 26
673 TSEK. 10% starkare SEK gentemot EUR skulle ha en positiv paverkan
pa eget kapital med cirka 2 667 TSEK.

Koncernen har dven en omrakningsexponering som uppstar vid omrak-
ningen av utlandska leverantdrsskulder till SEK. Denna exponeringen
uppgick per balansdagen till 15 811 TSEK (5 866 TSEK) i USD samt 28 806
TSEK (14 817 TSEK) i EUR. En 10% starkare USD gentemot SEK skulle ha
en negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka 1
581 TSEK (587 TSEK). En 10% starkare EUR gentemot SEK skulle ha en
negativ paverkan pa resultatet efter skatt och eget kapital med cirka 2 881
TSEK (1 482 TSEK).

Refinansieringsrisk

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

Likviditetsrisk

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

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

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

Loptidsanalys

2020-12-31

o | ez | e |

Leverantorsskulder 53827 = =
Ovriga kortfristiga
skulder 7 934 1954 =
Upplupna kostnader 34 833 6552 -

2019-12-31

<6 man 6-12 man >12 man

Leverantorsskulder 24 384 - -
Ovriga kortfristiga
skulder 2151 1243 -
Upplupna kostnader 21982 2 659

Not 22 Forutbetalda kostnader

Pl vEo 2019-12-31

Forutbetalda hyreskostnader = 771
Forutbetalda forsakringspremier 10 743 -
Forutbetalda kostnader for forskning och

utveckling 640 2 854
Férutbetalda transaktionskostnader = 14 662
Ovriga férutbetalda kostnader 6 363 -
Totalt 17 746 18 287

Not 23 Likvida medel

Pl VIl 2019-12-31

Disponibla tillgodohavanden 996 304 753 540
Totalt 996 304 753 540

Likvida medel avser banktillgodohavanden och ar i huvudsak i SEK.

Ej likvidpaverkande poster i koncernens kassaflédesanalys:

2020 2019

Avskrivningar 2823 1822
Foérandringar av avsattningar 6 634 175
Aktierelaterade ersattningar 6012 249
Ovrigt -4 62
Totalt 15 465 2308
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Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten

Leasingskulder 6070 -3972 98 2677 -87 4786
6070 -3972 98 2677 -87 4786
Ej kassaflédespéverkande poster
Tillkommande Uppsagning Omraknings-
2019-01-01 Kassaflode leasingavtal leasingavtal differens 2019-12-31
Leasingskulder 1819 -1 652 7527 -1 624 - 6070
1819 -1 652 7527 -1624 - 6070
Not 24 Koncernforetag
Bolag Huvudsaklig aktivitet Land Andel 2019
Moderbolaget
Calliditas Therapeutics AB Forskning och utveckling av lakemedel Sverige = -
Dotterbolag
Administrera incitamentsprogram utgivna av moder-
Nefecon AB bolaget Sverige 100% 100%
Calliditas Therapeutics Inc Salj- och marknads forberedande aktiviteter i USA USA 100% 100%
Genkyotex SA Forskning och utveckling av lakemedel Frankrike 86,2% -
Genkyotex Suisse SA Forskning och utveckling av lakemedel Schweiz - -

Det tidigare dotterbolaget Pharmalink Oncology AS har under aret upphért genom frivillig likvidation, da ingen verksamhet bedrevs. For vidare information

om rorelseférvarvet av Genkyotex SA, se not 15 Rorelseforvary.

Not 25 Eget kapital

Aktiekapital och 6vriga tillskjutet kapital

Ovrigt

tillskjutet

Antal aktier ~ Aktiekapital kapital

Per den 1 januari 2019 35202 347 1408 1072319

Erhallna optionspremier - - 2834

Aktierelaterade ersattningar - - 249

Nyemission 3505291 140 199 262

Per den 31 december 2019 38707 638 1548 1274664

Nyemission* 9 937 446 397 793 304
Utnyttjande av teckningsop-

tioner 1296 500 52 59 199

Aktierelaterade ersattningar - - 6012

Per den 31 december 2020 49 941 584 1998 2133179

* Bérsnotering pd The Nasdaqg Global Select Market i USA i juni 2020 samt
efterféljande évertilldelningsoption, som delvis utnyttjades, frdn bérsnoteringen
ijuli 2020.

Aktiekapital

Samtliga aktier ar fullt betalda och inga aktier ar reserverade for dverlatelse.

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

Bvrigt tillskjutet kapital

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

Omrakningsreserv

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

rapporter fran utlandska verksamheter.
pLyI G vacyil 2019-12-31

Ingdende redovisat varde -45 -34
Arets férandring -6 045 -11
Utgaende redovisat virde -6 090 -45
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Note 26 Avsattningar

Avsittningar, 31 december 2020

Belopp vid arets ingang

Sociala avgifter for .
aktierelateade ersattningar Villkorad képeskilling Ovriga avsattningar Summa avsattningar
175 = = 175

Arets avsattningar 4797 50 614 1443 56 855
Omrakningsdifferens - -1 645 -24 -1 669
Summa 4972 48 969 1419 55361

Avsattningar, 31 december 2019
Sociala avgifter for
aktierelateade ersattningar
Belopp vid arets ingang -

Arets avsattningar 175

Villkorad kopeskilling

Ovriga avsattningar Summa avsattningar

- - 175

Summa 175

Sociala avgifter for aktierelateade ersattningar

Det foreligger osékerhet nar i tiden sociala avgifter for aktierelaterade
ersattningar kommer att betalas, samt vilket belopp dessa slutligen kommer
att regleras till da det &r avhangigt pa marknadsvarden vid det tillfallet da
prestationsaktier nyttjas.

Villkorad képeskilling

| samband med rorelseforvarvet av Genkyotex SA har koncernen atagit sig
att erlagga ett potentiellt framtida varde relaterat till villkorade rattig-

heter under férutsattning att framtida regulatoriska godkannanden eller
marknadsféringstillstand avseende setanaxib erhdlles. Nedan redogérs den
villkorade képeskillingen:

» Milstolpe 1: 30 MEUR om Genkyotex erhaller rétten att kommersiellt
tillverka, marknadsfora och sélja setanaxib i USA av FDA (Food and Drug
Administration).

Milstolpe 2: 15 MEUR om Genkyotex erhaller ratten att kommersiellt
tillverka, marknadsfora och sélja setanaxib i EU av EMA (Europeiska
|akemedelsmyndigheten)

Milstolpe 3: 10 MEUR om Genkyotex erhaller ratten, av FDA eller EMA,
att kommersiellt tillverka, marknadsfora och sélja i USA eller EU for
behandling av IPF eller typ 1-diabetes.

Det verkliga vérdet pa den villkorade képeskillingen ar berdknat i niva 3

i vardehierarkin. Villkorad képeskilling klassificeras som finansiell skuld

i koncernens rapport 6ver finansiell stallning, vilket omvérderas varje
rapporteringsperiod till verkligt vérde. Eventuella omvéarderingsvinster och
-forluster redovisas i koncernens resultatrakning. Den villkorade képeskil-
lingen har nuvardesberédknats samt hansyn har tagits till sannolikheten
om och nar de olika milstolparna kommer att intraffa. Berdkningarna ar
baserade pa en diskonteringsrénta om 10,0%. Den viktigaste parametern
som paverkar varderingen av den villkorade képeskillingen ar bolagets
uppskattning av sannolikheten for att milstolparna uppnas.

- - 175

Not 27 Pensionsskuld

Férmansbestamd pensionsplan

De formansbestdmda pensionsforpliktelserna berdknas pa aktuariella
grunder. Calliditas har formansbestamda pensionsplaner i dotterbolagen i
Frankrike och Schweiz, som forvarvades under aret. | nuvardet av forplik-
telsen ingar sarskild I6neskatt i enlighet med IAS 19 for den schweiziska
pensionsplanen. Pensionskostnader redovisas under posterna forsknings-
och utvecklingskostnader samt administrations- och forsaljningskostnader i
koncernens resultatrakning.

Fordelning av nettoférpliktelsen per land

2020-12-31

Schweiz -8 124
Frankrike -172
Summa -8296
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Férandringar i férpliktelsen for férmansbestiamda pensioner

Nuvérdet av Nuvirdet av Verkligt virde Summa
forpliktelser forpliktelser pa forvaltnings- pensionsskuld
(Schweiz) (Frankrike) tillgdngar (Schweiz) per 2020-12-31

1 januari 2020 - - - -

Rorelseforvary -19 565 -211 10 673 -9 103
Servicekostnad -567 -6 - -5783
Rantekostnader -10 - 6 -4
Avgifter for regleringar -20 - 10 -10
Avgifter for arbetsgivare - - 45 45
Summa redovisat i koncernens rérelseresultat -597 -6 61 -542
Betalt/erhallet belopp -410 - 410 -

Avkastning pa forvaltningstillgangar, exkl. belopp som ingar i rantekost-

nader - - -5 =5
Aktuariella vinster och forluster hanférliga till foréandringar i demogra-

fiska antaganden 1858 45 - 1903
Aktuariella vinster och forluster hanforliga till foréandringar i finansiella

antaganden -273 - - 273
Ovriga aktuariella vinster och férluster -411 - - -411
Summa redovisat i koncernens dvrigt totalresultat 1174 45 -5 1214
Avgifter for arbetsgivare - - 47 47
Omrakningsdifferens 205 - -117 88
31 December 2020 -19 193 -172 11069 -8 296

Férdelning per forvaltningstillgangar (Schweiz)

2020-12-31

Likvida medel 244
Obligationer 6 365
Utlaning 1516
Aktier 365
Fastigheter 1638
Ovriga investeringar 941
Summa 11 069
Av forvaltningstillgdngarna ovan sa har 6 365 TSEK ett noterat pris pa en Diskonteringsrdntan: En minskning av rantan pa foretagsobligationer
aktiv marknad. kommer att innebéra en 6kning av skulderna i planen, dven om detta delvis
kommer att uppvagas av en 6kning av vardet pa innehavet av obligationer.
For pensionsforpliktelser i Frankrike, finns det inga forvaltningstillgangar. Pensionsplanen i Schweiz omfattas av The Swiss Federal Act on Occupa-

tional Retirement, Survivor’s and Disability Pension Plans (BVG).
Risker kopplade till férmansbestiamda pensionsplaner

Genom sina formansbestamda pensionsplaner efter avslutad anstélining ar Den franska pensionsplanen omfattas av arbetslagen och lakemedelsindu-
koncernen exponerad for ett antal risker. De mest vasentliga riskerna ar: strins kollektivavtal. Bade den schweiziska och franska planen baseras pa
slutlon.

Livsldngdsantagandet: Merparten av pensionsforpliktelserna innebéar att
de anstallda som omfattas av planen skall erhélla féormanerna livet ut vilket
medfor att hojda livslangdsantaganden resulterar i hogre pensionsskulder.
Detta ar framforallt vasentligt i den schwieziska planen i vilka inflationsok-
ningar medfor hogre kanslighet for andringar i livslangdsantaganden.

Inflationsrisk: Vissa av planens pensionsforpliktelser ar kopplade till infla-
tionen, hogre inflation leder till hogre skulder (Gven om det i de flesta fall
satts ett tak for nivan pa inflationen for att skydda planen mot exceptionella
inflationsokningar). De flesta forvaltningstillgangarna ar antingen opaverkade
av (fast ranta pa obligationer) eller svagt korrelerade med (aktier) inflationen,
vilket innebar att en dkning av inflationen ocksa kommer att 6ka underskottet.
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Aktuariella antaganden pa balansdagen

2020-12-31

Schweizisk pensionsplan

Diskonteringsranta, % 0,15%
Dodlighetstabell LPP 2020 generation
Léneomvarderingsgrad, % 1,00%
Alderspensionens inflation, % 0,50%
Ranta pa besparingar, % 1,00%
Omséttningshastighet, % 10,00%
Aterstaende livslangd efter pensionsalder 23,3 years
Berédknad pensionsalder 65 ar

Kanslighetsanalys

2020-12-31

Pensionsataganden enligt nuvarande antaganden

for schweiziska pensionsplaner 19 365
Diskonteringsranta, -0,5% 21 631
Diskonteringsranta, +0,5% 17 139
Inflationsantagande, -0,5% 18 241
Inflationsantagande, +0,5% 20 257
Léneomvarderingsgrad, -0,5% 18 802
Loéneomvarderingsgrad, +0,5% 19 605

Beloppen ovan visar vad vardet pa pensionsforpliktelsen skulle ha varit
forutsatt att det individuella antagandet férandrats. Kanslighetsanalyser
baseras pa en forandring i ett antagande medan alla andra antaganden
halls konstanta. | praktiken &r det osannolikt att detta intréffar och nagra
av forandringarna i antagandena kan vara korrelerade. Vid berdkning av
kansligheten i den formansbestamda forpliktelsen for vasentliga aktuariella
antaganden anvédnds samma metod (nuvérdet av den formansbestamda
forpliktelsen med tillampning av den sa kallade projected unit credit
method vid slutet av rapportperioden) som vid berakning av pensions-
skulden vilken redovisas i rapporten Gver finansiell stallning.

Da de formansbestédmda pensionsplanerna i Frankrike bedéms vara
ovasentliga fér koncernen har inga ytterligare upplysningar lamnats.

Avgifter till planer for ersattningar efter avslutad anstallning férvantas
for rakenskapsaret 2021 uppga till 805 TSEK. Den végda genomsnittliga
|6ptiden for forpliktelsen uppskattas till 23,3 ar.

Inga férmansbhestamd pensionsplaner finns for rakenskapsaret 2019.

Not 28 Upplupna kostnader och forutbetalda
intakter

Pl vl 2019-12-31

Upplupna I6ner och styrelsearvoden 8134 4726
Semesterl6neskuld 4921 1904
Sociala avgifter 3440 2975
Upplupna kostnader for forskning och

utveckling 14 135 1176
Férutbetalda intakter = 874
Upplupna administrations- och forséljnings-

kostnader 10756 4144
Ovriga upplupna kostnader - 9716
Totalt 41 386 25515

Not 29 Transaktioner med nirstaende

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se not 9
Anstéllda och personalkostnader och not 10 Aktierelaterade ersattningar

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

Not 30 Stillda sdkerheter, eventualférpliktelser
och 6vriga ataganden

Koncernen ar skyldiga att betala Kyowa Kirin Services Ltd., fd Archimedes
Development Ltd ("Archimedes") en fast royalty pa 3% av nettoomsatt-
ningen pa Nefecon, om den blir godkdnd, som omfattas av licensen enligt
koncernens avtal med Archimedes, enligt vilket Calliditas beviljades (i) en
exklusiv licens till en samagd formuleringsteknologi som utvecklats tillsam-
mans med Archimedes och (ii) en icke-exklusiv licens for Archimedes "know
how” som dr nodvandigt eller anvandbart for att utveckla och kommersiali-
sera Nefecon eller andra produktkandidater baserade pa formuleringen.

Koncernen har exklusiva rattigheter att anvanda, utveckla och marknads-
fora formuleringen under licensavtalet med Archimedes och Archimedes
har bara ratt till royalties vid framtida forsaljning av produkter. Koncernen
har da en skyldighet att betala royalties baserat pa nettoomsattning tills den
exklusiva licensen for patentet som tacker formuleringen av Nefecon 16per
ut under 2029.

| koncernen uppgick stéllda sékerheter till 2 336 TSEK (1 938 TSEK),
vilket utgors av sparrade bankmedel och hyresdepositioner. Tillgdngarna
pantsatts till forman for vissa leasinginnehavare och andra leverantérer.
| koncernen finns det inga 6vriga ataganden.
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Not 31 Handelser efter rapportperioden

I januari 2021 offentliggjorde Calliditas en klinisk utvecklingsplan for seta-
naxib och presenterade ytterligare data fran del A i NeflgArd-studien vid

bolagets kapitalmarknadsdag.

I'mars 2021 lamnade Calliditas in en ansékan till amerikanska Food and

Drug Administration (FDA) om godkannande av Nefecon for behandling av

IgA-nefropati.

I april 2021, blev Nefecon beviljat accelererat beddémningsforfarande
(Accelerated Assessment) for behandling av IgA-nefropati av den
europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA.

Not 32 Nyckeltalsdefinitioner och avstamning av
alternativa nyckeltal

Soliditet, %

Kostnader avseende
forskning och
utveckling genom
totala rorelsekost-
nader, %

TSEK/ %

Soliditeten vid utgangen
av respektive period
berédknas genom att
dividera totalt eget
kapital hanforligt till
moderbolagets aktiedgare
med totala tillgangar.

Forsknings- och utveck-
lingskostnader, dividerat
med totala rérelse-
kostnader, vilket bestar
av Forsknings- och
utvecklingskostnader,
Administrations- och
forsaljiningskostnader
och Ovriga rorelse-
intakter och rorelse-
kostnader.

Forsknings- och utvecklingskostnader/Totala

rérelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader

Administrations- och forséljningskostnader

Ovriga rorelseintikter/rérelsekostnader

Soliditeten mater
andelen av de totala till-
gangarna som finansieras
av aktiedgarna.

Nyckeltalet hjalper den
som laser de finansiella
rapporterna att analysera
andelen av koncer-

nens kostnader som ar
hanforliga till koncernens
forsknings- och utveck-
lingsaktiviteter.

-241371  -149 826
-141724 -62 882
2501 -140

Totala rérelsekostnader

Kostnader relaterade till FoU / Totala rorelse-

kostnader, %

TSEK/ %

Soliditet vid drets slut

Summa eget kapital hanforligt till
moderbolagets aktiedgare vid arets slut

Summa tillgangar vid arets slut

-380594 -212848

63% 70%

1210491 788 071
1506 450 845 200

Soliditet vid arets slut %

80% 93%
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Resultatrakning

(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31
Nettoomsattning 2 874 184 829
Forsknings- och utvecklingskostnader 7 -227 027 -149 826
Administrations- och forséljningskostnader 56,7 -128 896 -63 410
Ovriga rérelseintakter 3 2 482 4 385
Ovriga rérelsekostnader 4 - -4 540
Rorelseresultat -352 567 -28 562
Resultat frdn finansiella poster
Resultat fran andelar i koncernféretag 8 4 -3439
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 9 559 926
Rantekostnader och liknande resultatposter 10 -55 359 -5111
Resultat fore skatt -407 363 -36 186
Skatt pa arets resultat 11 = -
Avrets resultat -407 363 -36 186
Rapport over totalresultat

(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31
Arets resultat -407 363 -36 186
Ovrigt totalresultat for aret - -
Totalresultat for aret -407 363 -36 186
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MODERFORETAGET

Balansrakning

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella tillgangar
Licenser och liknande rattigheter 12 16 066 16 066
16 066 16 066
Materiella anldggningstillgangar -
Inventarier 13 80 104
80 104
Finansiella anldggningstillgangar -
Andelar i koncernforetag 14 295 259 101
Fordringar hos koncernféretag 15 1485 -
Andra langfristiga fordringar 16 1939 1939
298 683 2040
Summa anliggningstillgangar 314 829 18 210
Omsittningstillgangar
Kundfordringar = 46 586
Ovriga kortfristiga fordringar 10 998 2718
Forutbetalda kostnader 17 14 490 18 287
25 488 67 591
Kassa och bank 18 978 208 752 448
Summa omséttningstillgangar 1003 696 820 039
SUMMA TILLGANGAR 1318 525 838 249
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Balansrakning

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 19

Bundet eget kapital

Aktiekapital 1998 1548

Reservfond 3092 3092

5090 4 640

Fritt eget kapital

Overkursfond 2116721 1268 334

Balanserat resultat -479 379 -448 989

Arets resultat -407 363 -36 186
1229 979 783 159

Summa eget kapital 1235069 787 799

Ldngfristiga skulder

Ovriga avsattningar 20 4972 175

Skulder till koncernféretag 23 105 50

Summa langfristiga skulder 5077 225

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 42 469 24 362

Skulder till koncernféretag 23 4 003 425

Ovriga kortfristiga skulder 1120 1120

Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 21 30787 30787

Summa kortfristiga skulder 78 379 50 225

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1318525 838 249
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Rapport over forandringar i eget kapital

(TSEK)

Bundet eget kapital Fritt eget kapital

Totalt

Aktie- Reserv- Over- Balanserat |
kapital fond kursfond resultat | Arets resultat

Ingdende eget kapital 2019-01-01 1408 3092 1069072 -320299 -131923 621350
Omforing resultat foregdende ar -131 923 131 923 -
Arets resultat - 36186 -36186
Ovrigt totalresultat for aret - - - - - -
Totalresultat for aret - - - - -36186 -36186
Resultat vid fusion av dotterbolag - - - 150 - 150
Transaktioner med dgare:
Nyemission 140 - 210177 - - 210317
Emissionskostnader - - -10915 - - -10915
Erhallna optionspremier - - - 2834 - 2834
Aktierelaterade ersattningar - - - 249 - 249
Summa transaktioner med dgare 140 - 199262 3083 - 202485
Utgaende eget kapital 2019-12-31 1548 3092 1268334 -448989 -36186 787799
Ingdende eget kapital 2020-01-01 1548 3092 1268334 -448989 -36186 787799
Omforing resultat foregdende ar = = - -36186 36 186 =
Arets resultat - - - - -407 363 -407 363
Ovrigt totalresultat for aret - - - - - -
Totalresultat for aret - - - - -407 363 -407 363
Transaktioner med dgare:
Nyemission 397 - 890990 - - 891388
Emissionskostnader = - -97 686 = - -97 686
Utnyttjande av teckningsoptioner 52 - 55083 -215 - 54 920
Aktierelaterade ersattningar = = = 6012 = 6012
Summa transaktioner med dgare 449 - 848387 5797 - 854633
Utgaende eget kapital 2020-12-31 1998 3092 2116721 -479 379 -407 363 1235069
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Kassaflodesanalys

2020-01-01 2019-01-01
(TSEK) Not -2020-12-31 -2019-12-31

Den l6pande verksamheten

Rorelseresultat -352 567 -28 562
Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet 18 10 832 546
Erhallen ranta 1912 926
Erlagd rénta =3 -18
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fore forandringar av rorelse-

kapital -339 826 -27 108

Férdndringar i rérelsekapital

Forandring av rorelsefordringar 13 884 -53 546
Forandring av rorelseskulder 40 024 7 105
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -285 918 -73 549

Investeringsverksamheten

Infusionerade medel fran dotterbolag = 72
Forvarv av andelar i koncernféretag 14 -294 059 -
Forvarv av materiella anldggningstillgangar 13 = -118
Investeringar i finansiella anlaggningstillgdngar 16 -1 683 -1 888
Avyttring av finansiella anlaggningstillgangar 4 -
Forvarv av immateriella tillgdngar 12 = -16 066
Kassaflode fran investeringsverksamheten -295738 -18 000

Finansieringsverksamheten

Nyemission 891 388 210 317
Emissionskostnader -95 938 -10 915
Transaktionskostnader, betalda - -1748
Utnyttjande av teckningsoptioner 54 920 -
Erhallna optionspremier - 2 834
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 850 370 200 488
Avrets kassaflode 268 714 108 939
Likvida medel vid arets bérjan 752 448 645 903
Kursdifferens i likvida medel -42 954 -2 394
Likvida medel vid arets slut 18 978 208 752448
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MODERFORETAGET

Noter

Not 1 Redovisningsprinciper

Moderbolaget har upprattat sin arsredovisning enligt arsredovisningslagen
(1995:1554) och Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2
"Redovisning for juridisk person”.

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

Dotterbolag

Andelar i dotterbolag redovisas i moderbolaget enligt anskaffningsvardeme-
toden. Innebarande att de redovisas till anskaffningsvarde

minskat med eventuella nedskrivningar. Transaktionsutgifter inkluderas i det
redovisade vardet for innehav i dotterforetag.

Finansiella tillgdngar och skulder

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

Leasing

Moderforetaget tillimpar det undantag som finns i RFR 2 for juridiska
personer och redovisar samtliga leasingavtal som kostnad linjart dver
leasingperioden.

Koncernbidrag och aktiedgartillskott

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

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

Not 2 Nettoomsattning

Not 4 Ovriga rorelsekostnader

Valutakurseffekter - 4 464
Realisationsresultat av anldggningstillgangar - 76
Totalt - 4 540

Not 5 Arvode till revisorer

Ernst & Young AB

Revisionsuppdraget 4 449 645
Annan revisionsverksamhet 3774 3343
Ovriga tjanster - 98
Totalt 8223 4086

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av arsredovisning och
bokféringen samt styrelsens och VDs forvaltning samt revision utford
i enlighet med 6verenskommelse eller avtal. Detta inkluderar vriga
arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets revisor att utféra samt
radgivning eller annat bitradde som foranleds av iakttagelser vid sadan
granskning eller genomférandet av sddana 6vriga arbetsuppgifter.

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

avseende redovisningsfragor samt radgivning kring processer och intern
kontroll.

Not 6 Leasingavtal

Arets leasingkostnader for leasingavtal uppgar till 3 326 TSEK (2 508

Per intaktsslag TSEK). Framtida betalningsataganden for leasingavtal fordelar sig enligt
Utlicensiering - 184 829 foljande:
Tillhandahallande av lékemedel 874 -
Totalt 874 184 829

Framtida minimileaseavgifter

Inom 1 ar 2835 3284
Per geografiskt omrade

) ) Mellan 1-5 ar 1087 3808

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan
och Singapore 874 184 829 Mer dn 5 ar = -
Totalt 874 184 829 Totalt 3922 7 092

Not 3 Ovriga rorelseintakter

Valutakurseffekter 2482 4385
Totalt 2482 4385

Not 7 Anstillda och personalkostnader

For loner och ersattningar till anstéllda och ledande befattningshavare
samt information om antal anstéllda, se Not 9 Anstéllda och person-
alkostnader for koncernen. For upplysningar om teckningsoptioner samt
aktierdttsprogram, se Not 10 Aktierelaterade ersattningar for koncernen.
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Not 8 Resultat fran andelar i koncernféretag

2020 2019

Resultat vid likvidation av dotterbolag 4 -
Nedskrivningar av andelar i koncernféretag = -3739
Aterféring av nedskrivningar fordringar hos

koncernforetag - 300
Totalt 4 -3439

Det tidigare dotterbolaget Pharmalink Oncology AS har under aret
upphort genom frivillig likvidation, da ingen verksamhet bedrevs.

Foregaende ar genomférdes en nedskrivning av andelar i dotterbolaget

Nefecon AB om -3 739 TSEK pa grund utav att patent som avsag metod
och medel for behandling av glomerulonefrit hade 16pt ut.

Not 9 Ovriga ranteintikter och liknande resul-

tatposter
Ranteintakter 559 926
Totalt 559 926

Not 10 Rantekostnader och liknande

resultatposter

Rantekostnader -4 -18
Valutakurseffekter -52.037 -2393
Vardeforandringar pa valutaoptioner varderat

till verkligt varde -3318 -2 700
Totalt -55 359 -5111

Not 11 Skatt pa arets resultat

2020 2019

Aktuell skatt - -

Redovisad skatt - -

Avstdmning av effektiv skattesats

Resultat fore skatt -407 363 -36 186
Skatt enligt géllande skattesats for moderbo-

laget 21,4% (21,4%) 87176 7 744
Skatteeffekt av:

Skatt avseende ej redovisad uppskjuten

skattefordran -87 084 -6 290
Ej avdragsgilla kostnader -93 -1518
Ej skattepliktiga intakter 1 64

Redovisad skatt - -

Effektiv skattesats 0% 0%

Moderbolaget har skatteposter avseende emissionskostnader om totalt
97 686 TSEK (10 915 TSEK) som redovisas direkt mot eget kapital. Dessa
kostnader dr skattemassigt avdragsgilla.

Per den 31 december 2020 finns det skattemassiga underskottsavdrag
for vilka uppskjutna skattefordringar inte har redovisats i balansrékningen
uppgéende till 1 081 734 TSEK (574 422 TSEK) och de har ingen
tidsbegransning. Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats for dessa
poster, d& det inte ar sannolikt att koncernen kommer att utnyttja dem for
avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

Not 12 Immateriella tillgangar

Pl Vi 2019-12-31

Licenser och liknande rdttigheter

Ingdende anskaffningsvérden 16 066 -
Arets forvarv - 16 066
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 16 066 16 066
Utgaende redovisat virde 16 066 16 066

For vidare upplysning om immateriella tillgdngar i moderbolaget hanvisas
till koncernens not 16 Immateriella tillgangar och nedskrivningstest.

Not 13 Materiella anlaggningstillgangar

Pl s viol 2019-12-31

Inventarier

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

anskaffningsvarden 118 118
Ingdende avskrivningar -14 -706
Arets avskrivningar -24 -44
Forsaljningar/utrangeringar = 736
Utgadende ackumulerade

avskrivningar -38 -14
Utgaende redovisat virde 80 104

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020



Not 14 Andelar i koncernféretag

P70Vl 2019-12-31

Not 15 Fordringar hos koncernféretag

Ingdende anskaffningsvérden 5371 5924 Ingdende anskaffningsvérden - -
Arets anskaffningar 295158 1 Tillkommande fordringar 1694 -
Aktiedgartillskott = 350 Omrakningsdifferens -209 -
Likvidation -1531 - Utgéende redovisat virde 1485 -
Omklassificering genom fusion - -904
Utgaende ackumulerade N L. .
anskaffningsvirden 298 998 5371 Not 16 Andra langfristiga fordringar
Ingaende nedskrivningar 2200 2435 Ingdende anskaffningsvirden 1939 341
Aterforda nedskrivningar 1531 - Lsmnad bankgaranti B 1 888
Arets nedskrivningar - 8739 Aterbetalade depositioner - -290
Omkdassificering genom fusion - 704 Utgsende redovisat varde 1939 1939
Utgadende ackumulerade nedskrivningar -3739 -5270
Utgaende redovisat virde 295 259 101 Not 17 Forutbetalda kostnader
Arets anskaffningar B
Se not 15 Rorelseforvary i koncernen for vidare information om arets Forutbetalda hyreskostnader 792 771
anskaffning som avser rérelseférvérvet av Genkyotex SA. Forutbetalda forsakringspremier 10 186 B
Fee . o o Forutbetalda kostnader for forskning och
Bolag / organisationsnummer / sate 2019-12-31 utveckling 294 2854
Nefecon AB, 556604-9069, Stockholm Forutbetalda transaktionskostnader - 14 662
it 0, O,
Kapitalandel {00k 100% Ovriga forutbetalda kostnader 3288 -
- 5 o
Rostrattsandel 100% 100% Totalt 14 490 18 287
Antal andelar 1 000 1 000
Redovisat varde 100 100
Not 18 Kassa och bank
Calliditas Therapeutics Inc., 83-4094951, USA
) Disponibla tillgodohavanden 978 208 752 448
Kapitalandel 100% 100%
Totalt 978 208 752 448
Rostrattsandel 100% 100%
Antal andelar 1 000 1 000
Kassaflode ej likvidpaverkande poster:
Redovisat varde 1 1

Genkyotex SA, 439 489 022, Frankrike

Kapitalandel 86% -
Rostrattsandel 86% -
Antal andelar 10121 676 -
Redovisat varde 295158 -

Dotterbolaget Pharmalink Oncology AS har under aret upphért genom
frivillig likvidation. Calliditas har dven forvarvat en kontrollpost i Genky-
otex SA. For vidare information om rérelseférvérvet hénvisas till not 15

Rorelseforvary i koncernen.

Year Ended December 31,

Avskrivningar 24 44
Férandringar av avsattningar 4797 175
Aktierelaterade ersattningar 6011 249
Ovrigt - 78

10832 546

Avstamning av skulder fran finansieringsverksamheten

Inga skulder fran finansieringsverksamhet har férekommit under 2020

och 2019.
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MODERFORETAGET - NOTER

Not 19 Eget kapital

Per den 31 december 2020

Aktiekapitalet bestar av 49 941 584 (38 707 638) aktier med ett kvotvarde
om 0,04 SEK (0,04 SEK). Alla aktier har lika ratt till bolagets vinst. Se dven
upplysningar i koncernens not 25 Eget kapital.

Overkursfonden avser kapital fran nyemissioner som har emitterats till en
kurs som 6verstiger kvotvardet samt med avdrag for nyemissionskostnader.

Forslag till resultatdisposition
Till arsstammans forfogande star foljande vinstmedel (TSEK),

Pl vEGE 2019-12-31

Overkursfond 2116721 1268334

Balanserat resultat -479 379 -448 989

Avrets resultat -407 363 -36 186
1229979 783159

Disponeras sa att:

I ny rékning 6verfores 1229979 783 159

Not 20 Ovriga avsattningar

Pl vEGE 2019-12-31

Belopp vid arets ingang 175 -
Arets avsittningar 4797 175
Totalt 4972 175

For mer information se Not 26 Avséattningar for koncernen.

Not 21 Upplupna kostnader och férutbetalda
intdkter

Pl S vEol 2019-12-31

Upplupna I6ner och styrelsearvoden 5925 4143
Semesterléneskuld 2 603 1502
Sociala avgifter 3441 2975
Upplupna kostnader for forskning och

utveckling 13072 1177
Forutbetalda intakter = 874
Upplupna administrations- och forséljnings-

kostnader 5746 4144
Ovriga upplupna kostnader - 9716
Totalt 30787 24531

Not 22 Stillda sakerheter och
eventualforpliktelser

For upplysning om stéllda sdkerheter och eventualforpliktelser i moderbo-
laget hanvisas till koncernens not 30 Stéllda sikerheter, eventualforplik-
telser och 6vriga ataganden. | moderbolaget uppgar sparrade bankmedel till
1 938 TSEK (1938 TSEK) som stallda sakerheter.

Not 23 Transaktioner med nirstaende

Forsaljning Ink6p av Fordran pa Skuld pa
av varor/ varor/ balans- balans-
tjanster tjanster Ovrigt dagen dagen

Dotterforetag
2020 = 19 648 = 1485 4108
2019 - 4086 - - 475

For information om ersattningar till ledande befattningshavare se koncer-
nens Not 9 Anstallda och personalkostnader.
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Undertecknade forsékrar att drsredovisningen har upprattats i enlighet med
god redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har uppréattats enlighet
med internationella redovisningsstandarder IFRS, sddana de antagits av EU.
Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande bild av
moderbolagets och koncernens stéllning och resultat. Forvaltningsberattelsen
for moderbolaget respektive koncernen ger en rattvisande oversikt dver
utvecklingen av moderbolagets och koncernens verksamhet, stallning och resultat
samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget
och de féretag som ingér i koncernen star infor.

Stockholm, 27 april, 2021

Elmar Schnee Renée Aguiar-Lucander
Styrelseordférande Verkstdllande direktor
Diane Parks Hilde Furberg
Styrelseledamot Styrelseledamot
Molly Henderson Lennart Hansson
Styrelseledamot Styrelseledamot

Var revisionsberattelse har [amnats den 27 april 2021

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad Revisor
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Revisionsberattelse

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

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen for Calliditas Therapeutics
AB (publ) for &r 2020. Bolagets arsredovisning och
koncernredovisning ingér pa sidorna 32-77 i detta
dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats
i enlighet med &rsredovisningslagen och ger en i alla
vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbola-
gets finansiella stallning per den 31 december 2020
och av dess finansiella resultat och kassaflode for aret
enligt arsredovisningslagen. Koncernredovisningen har
upprattats i enlighet med &rsredovisningslagen och
ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stéllning per den 31 december
2020 och av dess finansiella resultat och kassafloéde
for aret enligt International Financial Reporting Stan-
dards (IFRS), s& som de antagits av EU, och arsredo-
visningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovisningens och koncernredovisningens évriga
delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststéller resul-
tatrakningen och balansrakningen for moderbolaget
samt resultatrékningen och rapporten éver finansiell
stallning for koncernen.

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen
och koncernredovisningen &r forenliga med innehéllet
i den kompletterande rapport som har ¢verlamnats till
moderbolagets revisionsutskott i enlighet med Revi-
sorsforordningens (537/2014) artikel 11.

Grund for uttalanden

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

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

Sdrskilt betydelsefulla omrdden

Sarskilt betydelsefulla omraden for revisionen ar de
omraden som enligt var professionella beddémning

var de mest betydelsefulla for revisionen av rsredo-
visningen och koncernredovisningen for den aktuella
perioden. Dessa omraden behandlades inom ramen for
revisionen av, och i véart stallningstagande till, &rsredo-
visningen och koncernredovisningen som helhet, men
vi gor inga separata uttalanden om dessa omraden.
Beskrivningen nedan av hur revisionen genomfordes
inom dessa omraden ska ldsas i detta sammanhang.

Vi har fullgjort de skyldigheter som beskrivs i avsnittet
Revisorns ansvar i var rapport om arsredovisningen
ocksd inom dessa omraden. Darmed genomfdrdes
revisionsatgarder som utformats for att beakta var
bedémning av risk for vasentliga fel i drsredovisningen
och koncernredovisningen. Utfallet av var gransk-
ning och de granskningsatgarder som genomforts for
att behandla det omrade som framgéar nedan utgdr
grunden for var revisionsberattelse

Rorelseforvirv

Beskrivning av omrddet

Som framgér av not 15 i koncernens tillaggsupplys-
ningar sa har koncernen under rakenskapsaret forvarvat
en kontrollpost i Genkyotex SA.

Koncernens anskaffningsvarde for de tillgdngar och
skulder som ingar i rorelseforvarvet faststalls genom

en forvarvsanalys i anslutning till rorelseforvarvet,

vilket beskrivs i not 1 i koncernens tilldggsupplysningar.
Forvarvade identifierbara tillgdngar samt 6vertagna
skulder redovisas initialt till verkliga varden vid férvarvs-
tidpunkten och skillnaden mellan férvarvskopeskillingen
och verkliga varden av identifierbara tillgangar samt
Overtagna skulder redovisas som goodwill.

Som beskrivs i not 2 och not 15, kréver redovisningen
av rorelseforvary att foretagsledningen goér beddmningar
och antaganden for att kunna uppskatta det verkliga
vardet pa anskaffade tillgdngar och skulder. Felaktiga
antaganden och berakningar i samband med rorelsefor-
varv skulle kunna fa vasentliga effekter pa varderingen
av forvarvade tillgdngar och skulder, varfor vi bedémt att
detta ar ett sarskilt betydelsefullt omréde i revisionen.

Hur detta omrdde beaktades i revisionen

| var revision for rékenskapsaret har vi granskat
forvarvsavtalet och utvarderat foretagsledningens
process for upprattande av forvarvsanalysen.
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Vi har dven utvarderat foretagsledningens beddm-
ningar och vardering avseende identifierade tillgdngar
och dvertagna skulder, och genomfort avstamning av
forvarvsanalyser mot bokféringen. Vi har dven, med
stod av vara varderingsspecialister, utvarderat tillam-
pade varderingsmetoder och ledningens antaganden i
samband med detta.

Vi har slutligen granskat lamnade upplysningar i &rsre-
dovisningen.

Annan information dn drsredovisningen och koncernredo-
visningen

Detta dokument innehaller d&ven annan information

an arsredovisningen och koncernredovisningen och
terfinns pa sidorna 1-31 och 82-95. Aven ersattnings-
rapporten for rékenskapsaret 2020 som kommer att
avges efter datumet for denna revisionsberattelse utgor
annan information. Det &r styrelsen och verkstéllande
direktoren som har ansvaret for denna andra informa-
tion.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi
g0r inget uttalande med bestyrkande avseende denna
andra information.

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

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avse-
ende den andra informationen som vi inhdmtade fore
datumet for denna revisionsberattelse, drar slutsatsen
att den andra informationen innehaller en vasentlig
felaktighet, ar vi skyldiga att rapportera detta. Vi har
inget att rapportera i det avseendet.

Om vi vid l&sningen av ersattningsrapporten drar slut-
satsen att det finns en vasentlig felaktighet i den maste
vi ta upp den frdgan med styrelsen och begéara att den
rattas.

Styrelsens och verkstdllande direkt6érens ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for att arsredovisningen och koncernredovis-
ningen upprattas och att den ger en rattvisande bild
enligt arsredovisningslagen och, vad géller koncern-

redovisningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstallande direktéren ansvarar dven
for den interna kontroll som de bedémer ar nodvandig
for att uppratta en arsredovisning och koncernredovis-
ning som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncern-
redovisningen ansvarar styrelsen och verkstallande
direktoren for bedomningen av bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillamp-
ligt, om forhallanden som kan paverka formagan att
fortsatta verksamheten och att anvanda antagandet
om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillampas
dock inte om styrelsen och verkstallande direktdren
avser att likvidera bolaget, upphdra med verksamheten
eller inte har nagot realistiskt alternativ till att géra
nagot av detta.

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

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppné en rimlig grad av sdkerhet om att
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet
inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pé oegentligheter eller p4 misstag, och

att lamna en revisionsberattelse som innehaller vara
uttalanden. Rimlig sdkerhet ar en hog grad av sakerhet,
men &r ingen garanti for att en revision som utfors
enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptacka en vasentlig felaktighet om en saddan finns.
Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

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

 identifierar och bedémer vi riskerna for vasentliga
felaktigheter i arsredovisningen och koncernredovis-
ningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller
pa misstag, utformar och utfor granskningsatgarder
bland annat utifran dessa risker och inhamtar revi-
sionsbevis som dar tillrackliga och &ndamélsenliga
for att utgdra en grund for vara uttalanden. Risken
for att inte upptécka en vasentlig felaktighet till foljd
av oegentligheter ar hogre an for en vasentlig
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REVISIONSBERATTELSE

felaktighet som beror p& misstag, eftersom oegent-
ligheter kan innefatta agerande i maskopi, forfalsk-

ning, avsiktliga utelamnanden, felaktig information

eller &sidosattande av intern kontroll.

» skaffar vi oss en forstaelse av den del av bolagets
interna kontroll som har betydelse for var revision
for att utforma granskningsatgarder som ar lampliga
med hansyn till omsténdigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

o utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper
som anvands och rimligheten i styrelsens och verk-
stallande direktdrens uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

» drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen
och verkstallande direktéren anvander antagandet
om fortsatt drift vid upprattandet av arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Vi drar ocksa en
slutsats, med grund i de inhamtade revisionsbevisen,
om det finns nagon vasentlig osdkerhetsfaktor som
avser sadana handelser eller forhallanden som kan
leda till betydande tvivel om bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vasentlig osdkerhetsfaktor, maste vi
i revisionsberattelsen fasta uppmarksamheten pa
upplysningarna i arsredovisningen om den vasentliga
osakerhetsfaktorn eller, om sddana upplysningar
ar otillrackliga, modifiera uttalandet om arsredovis-
ningen och koncernredovisningen. Véra slutsatser
baseras pa de revisionsbevis som inhamtas fram till
datumet for revisionsberattelsen. Dock kan framtida
handelser eller forhallanden gora att ett bolag inte
langre kan fortsatta verksamheten.

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen har vi dven
utfort en revision av styrelsens och verkstéllande direk-
torens forvaltning av Calliditas Therapeutics AB (publ)
for &r 2020 samt av forslaget till dispositioner betraf-
fande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstallande direktdren
ansvarsfrinet for rékenskapsaret.

o utvarderar vi den dvergripande presentationen,
strukturen och innehéllet i &rsredovisningen och
koncernredovisningen, daribland upplysningarna,
och om arsredovisningen och koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och
handelserna pa ett satt som ger en rattvisande bild.

e inhamtar vi tillrackliga och andamalsenliga revisions-
bevis avseende den finansiella informationen for
enheterna eller affarsaktiviteterna inom koncernen
for att gora ett uttalande avseende koncernredo-
visningen. Vi ansvarar for styrning, évervakning och
utférande av koncernrevisionen. Vi &r ensamt ansva-
riga for vara uttalanden.

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

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

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

Grund for uttalanden

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

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.
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Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.
Vid forslag till utdelning innefattar detta bland annat en
beddmning av om utdelningen ar forsvarlig med hansyn
till de krav som bolagets och koncernens verksam-
hetsart, omfattning och risker stéller pa storleken av
moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolide-
ringsbehov, likviditet och stéllning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angeldgenheter. Detta inne-
fattar bland annat att fortlopande beddma bolagets
och koncernens ekonomiska situation, och att tillse att
bolagets organisation ar utformad s& att bokforingen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska ange-
lagenheter i vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.
Den verkstallande direktoren ska skota den I6pande
forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar
och bland annat vidta de atgarder som ar nédvandiga
for att bolagets bokforing ska fullgoras i dverensstam-
melse med lag och for att medelsférvaltningen ska
skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och
darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta
revisionsbevis for att med en rimlig grad av sakerhet
kunna bedéma om nagon styrelseledamot eller verk-
stallande direktdren i ndgot vasentligt avseende:

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

» pa nagot annat satt handlat i strid med aktie-
bolagslagen, &rsredovisningslagen eller bolags-
ordningen.

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

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

Som en del av en revision enligt god revisionssed i
Sverige anvander vi professionellt omddme och har en
professionellt skeptisk instalining under hela revi-
sionen. Granskningen av férvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig
framst pa revisionen av rakenskaperna. Vilka tillkom-
mande granskningsatgarder som utfors baseras pa var
professionella beddmning med utgangspunkt i risk och
vasentlighet. Det innebér att vi fokuserar granskningen
pa sadana atgarder, omréaden och férhallanden som ar
vasentliga for verksamheten och dar avsteg och éver-
tradelser skulle ha sarskild betydelse for bolagets situ-
ation. Vi gér igenom och provar fattade beslut, besluts-
underlag, vidtagna dtgarder och andra forhallanden
som ar relevanta for vart uttalande om ansvarsfrihet.
Som underlag for vart uttalande om styrelsens forslag
till dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust
har vi granskat styrelsens motiverade yttrande samt ett
urval av underlagen for detta for att kunna bedéma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Ernst & Young AB, Hamngatan 26, 111 47, Stockholm,
utsags till Calliditas Therapeutics ABs (publ) revisor av
bolagsstamman den 25 juni 2020 och har varit bolagets
revisor sedan 15 april 2004.

Stockholm, 27 April 2021

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Authorized Public Accountant
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Bolagsstyrningsrapport

Calliditas Therapeutics AB (publ), "Calliditas” ar ett
svenskt publikt bolag med sate i Stockholm. Bolagets
aktie noterades den 29 juni 2018 pa Nasdag OMX
Stockholm och den 5 juni p4 Nasdaq Global Select
Market i USA och handlas under forkortningen CALTX
respektive CALT. Denna rapport avser verksamhetsaret
2020 och har granskats av bolagets revisorer.

Bolagsstyrning avser de system genom vilka aktiea-
garna, direkt eller indirekt, styr bolaget. God bolags-
styrning ar en vasentlig komponent i arbetet att skapa
varde for Calliditas aktiedgare. Bolagsstyrningen i Calli-
ditas baseras pa svensk lag, Nasdaqg Stockholms regel-
verk for emittenter samt interna regler och foreskrifter.
Bolaget tillampar dven svensk kod for bolagsstyrning
("Koden”). Koden géller for alla svenska bolag vars aktier
ar noterade pé en reglerad marknad i Sverige. Bolaget
behover inte folja alla regler i Koden da Koden i sig ger
mojlighet till avvikelse fran reglerna, under forutsattning
att sddana eventuella avvikelser, och den valda alterna-
tiva I6sningen, beskrivs och orsakerna harfor forklaras

i bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade "folj
eller forklara principen”). Bolaget har emellertid inte
avvikit fran ndgon av de regler som faststélls i Koden
under aret. Bolaget ar klassat som Foreign Private
Issuer (FPI) enligt det regelverk som amerikanska Secu-
rities and Exchange Commission (SEC) upprattat och
foljer darfor marknadspraxis pd hemmamarknaden, dvs
svensk bolagsstyrning.

Viktiga interna regelverk

» Bolagsordning

« Styrelsens och utskottens arbetsordningar
e VD-instruktion

» Policydokument

Viktiga externa regelverk

» Svensk aktiebolagslag

» Svensk och internationell redovisningslag
» Nasdag Stockholms regelverk

» Nasdaqg USA regelverk

» Svensk kod for bolagsstyrning

Calliditas aktier ar sedan juni 2018 och juni 2020
upptagna till handel pa Nasdaqg Stockholm, Mid Cap
respektive Nasdaq Global Select Market i USA. Vid
utgdngen av 2020 uppgick det totala antalet aktier och
roster till 49 941 584 fordelade pé 6 513 aktiedgare.
De tio storsta aktiedgarna dgde 58,4% av de utesta-
ende aktierna och dvriga dgare 41,6%. Per den 31
december 2020 fanns tva aktiedgare med aktier var for
sig som representerade tio procent eller mer av antalet
aktier och roster i bolaget: BVF Partners LP 12,7% och
Stiftelsen Industrifonden 11,6%.

Bolaget har hittills inte betalat ut ndgon utdelning.

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

Rdtt att delta pd bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta i forhandlingarna pa bolags-
stamma ska dels vara inférd i den av Euroclear Sweden
forda aktieboken sex bankdagar fore stamman, dels
anmala sig hos bolaget for deltagande i bolagsstamman
senast den dag som anges i kallelsen till stamman.
Aktiedgare kan narvara vid bolagsstdmmor personligen
eller genom ombud och kan dven bitradas av hogst
tva personer. Vanligtvis ar det mojligt for aktiedgare

att anmala sig till bolagsstamman pé flera olika satt,
vilka ndrmare anges i kallelsen till stamman. Aktied-
gare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som
aktiedgaren innehar. Kallelse till bolagsstdmma ska ske
genom annonsering i Post- och Inrikes tidningar samt
pa bolagets webbplats, inom sadan tid som foljer av
aktiebolagslagen (2005:551). Att kallelse har skett ska
annonseras i Svenska Dagbladet.
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Arsstdmma 2021

Calliditas arsstamma 2021 kommer héllas torsdagen
den 27 maj 2021. For att mildra spridningen av
Covid-19 har styrelsen beslutat att arsstdmman endast
ska genomfdras genom foérhandsrostning utan fysisk
narvaro av aktiedgare, ombud och tredje part.

Protokollet fran arsstamman kommer att finnas tillgang-
ligt pa www.calliditas.se.

Anmdilan till drsstdmman:

Aktiedgarna far endast utova sin rostratt vid
arsstamman genom att rosta i forvag, sa kallad
postrostning i enlighet med 22 § lagen (2020: 198) om
tillfélliga undantag for att underlatta genomforandet

av bolagsstdmman i foretag och andra féreningar. En
sarskild blankett ska anvandas for férhandsrostning.
Formularet kommer att finnas tillgangligt pa Calliditas
Therapeutics webbplats, www.calliditas.se. Férhands-
rostningsformularet anses vara anmélan om deltagande.

Det ifyllda rostningsformularet maste ha inkommit till
Euroclear Sweden AB senast onsdagen den 26 maj
2021.

Aktiedgare som onskar f& ett drende behandlat pa
bolagsstamman maste skicka en skriftlig begdran harom
till styrelsen. Begaran ska normalt vara styrelsen till-
handa senast sju veckor fore bolagsstamman.

Bolag som foljer Koden ska ha en valberedning. Enligt
Koden ska bolagsstamman utse valberedningens leda-
moter eller ange hur ledamoterna ska utses. Valbered-
ningen ska enligt Koden besta av minst tre ledamoter
och en majoritet av dessa ska vara oberoende i forhal-
lande till Calliditas och koncernledningen. Minst en
ledamot i valberedningen ska daruttéver vara oberoende
i forhallande till den réstmassigt storsta dgaren eller
den grupp av aktiedgare som samverkar om bolagets
forvaltning.

Vid en extra bolagsstamma den 14 september 2017
beslutades att valberedningen ska utgoras av styrelse-
ordféranden och en representant for var och en av de
tre storsta aktiedgarna baserat pa dgandet i Calliditas
per utgdngen av rakenskapsarets tredje kvartal. Valbe-
redningen 2021 bestar av:

o Patrik Sobocki, utsedd av Stiftelsen Industrifonden
(ordférande)

» Spike Loy, utsedd av BVF Partners LP
» Karl Tobieson, utsedd av Linc AB

» Elmar Schnee, styrelsens ordférande.

For det fall ndgon av de tre storsta aktiedgarna skulle
avstd fran att utse en representant till valberedningen
ska ratten overgd till den aktiedgare som, efter dessa
tre aktiedgare, har det storsta aktiedgandet i Calliditas.
Styrelsen ska sammankalla valberedningen. Till ordfo-
rande i valberedningen ska utses den ledamot som
foretrader den storsta aktiedgaren om valberedningen
inte enhalligt utser annan ledamot. Om aktiedgare
som utsett ledamot i valberedningen inte langre tillhor
de tre storsta aktiedgarna senast tre manader fore
arsstdmman ska den ledamot som utsetts av denne
agare stélla sin plats till forfogande och den aktiedgare
som tillkommit bland de tre storsta aktiedgarna ha ratt
att utse en representant till valberedningen. Om inte
sarskilda skal foreligger ska emellertid ingen foréandring
ske i valberedningens sammansattning om endast en
marginell dgarforandring agt rum eller om forandringen
intréffar senare an tre manader fore arsstdmman.
Aktiedgare som tillkommit bland de tre storsta dgarna
till foljd av en vasentlig forandring i dgandet senare an
tre ménader fore stdmman ska dock ha ratt att utse
en representant som ska ha ratt att ta del i valbered-
ningens arbete och delta vid valberedningens moten.
For det fall ledamot Iamnar valberedningen innan

dess arbete ar slutfort ska den aktiedgare som utsett
ledamoten utse en ny ledamot. Om denne aktiedgare
inte langre tillhor de tre storsta aktiedgarna ska en ny
ledamot utses i ovan angiven ordning. Aktiedgare som
utsett representant till ledamot i valberedningen har
ratt att entlediga s&dan ledamot och utse ny represen-
tant till ledamot i valberedningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska
omedelbart offentliggdras. Valberedningens mandatpe-
riod l6per intill dess ny valberedning utsetts. Valbered-
ningen ska utféra vad som aligger valberedningen enligt
Koden.

Valberedningen kommer att konstitueras och samman-
trada fore arsstdamman 2021 och dess forslag kommer
att presenteras i kallelsen till drsstamman och pa Callid-
itas webbplats. Aktiedgare far inkomma med forslag till
valberedningen i enlighet med vad som publicerats pa
bolagets webbplats www.calliditas.se fore drsstamman.

Enligt bolagsordningen ska Calliditas som extern revisor
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ha ett registrerat revisionsbolag. Vid arsstamman 2020
omvaldes, till och med arsstamman 2021, det regist-
rerade revisionsbolaget Ernst & Young AB till revisor.
Huvudansvarig revisor &r Anna Svanberg. Revisorn
granskar moderbolagets och koncernens rakenskaper
och forvaltning pa uppdrag av arsstimman. Den
externa revisionen av moderbolagets och koncernens
rakenskaper samt av styrelsens och VD:s forvalt-

ning utfors enligt god revisionssed i Sverige. Bolaget
uppdrog at revisorn att 6versiktligt granska en delars-
rapport under 2020, vilket uppfyller kraven i Koden.

For information om arvode till revisorn hanvisas till Not
6 Arvode till revisorer.

Styrelse

Styrelsen ar bolagets hogsta beslutsfattande organ efter
bolagsstamman. Enligt aktiebolagslagen ar styrelsen
ansvarig for Calliditas forvaltning och organisation,
vilket innebar att styrelsen &r ansvarig for att, bland
annat, faststélla mal och strategier, sikerstalla rutiner
och system for utvardering av faststéllda mal, fortlo-
pande utvardera bolagets resultat och finansiella stall-
ning samt utvardera den operativa ledningen. Styrelsen
ansvarar ocksa for att sikerstalla att arsredovisningen
och delarsrapporter upprattas i ratt tid. Dessutom utser
styrelsen bolagets verkstallande direktor.

Styrelseledaméterna valjs normalt av rsstdmman for
tiden intill slutet av ndsta arsstamma. Enligt Calliditas
bolagsordning ska styrelsen, till den del den valjs av
bolagsstamman, bestd av minst tre ledamoter och hogst
tio ledamoter utan styrelsesuppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande viljas av
arsstimman och ha ett sarskilt ansvar for ledningen av

Styrelseledamdéters oberoende, ndrvaro och arvode 2020

styrelsens arbete och for att styrelsens arbete ar valor-
ganiserat och genomfors pa ett effektivt satt.

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

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

Styrelsen sammantrader enligt ett &rligen faststallt
schema. Utdver dessa styrelsemoten kan ytterligare
styrelsemoten sammankallas for att hantera frégor
som inte kan hanskjutas till ett ordinarie styrelsemdte.
Utdver styrelsemdtena har styrelseordféranden och
verkstallande direktoren en fortlopande dialog rorande
ledningen av bolaget.

For ndrvarande bestar Calliditas styrelse av fem
ordinarie ledamoter som valts av bolagsstamman.

Styrelsens oberoende

Bolaget uppfyller kraven i Koden genom att en majo-
ritet av de arsstammovalda ledaméterna ar oberoende
av bolaget och bolagsledningen, samt att minst tva av
dessa ar oberoende i forhallande till stérre aktiedgare.

| tabellen nedan redovisas ledaméternas oberoende vid
tidpunkten for publiceringen av denna rapport.

Styrelsens arbete under 2020

Styrelsen har under 2020 haft totalt 15 moten, varav

sex ordinarie och nio extramdten. Calliditas VD deltar vid
styrelsemoten liksom bolagets CFO och General Counsel,
som har varit sekreterare vid métena. Andra tjansteman

Oberoende i férhallande till Narvaro

Bolaget
Ledamot och bolags-
Befattning sedan ledningen
Ja

Elmar Schnee Styrelseordférande 2019

Bengt Julander (till Styrelseledamot 2004 Ja
juni 2020)

Lennart Hansson Styrelseledamot 2009 Ja
Hilde Furberg Styrelseledamot 2014 Ja
Thomas Eklund (till Styrelseledamot 2017 Ja
juni 2020)

Diane Parks Styrelseledamot 2019 Ja
Molly Hendersson Styrelseledamot 2020 Ja

(fran juni 2020)

Revisions-
Storre Styrelse- utskotts- Erséttnings-ut- | Total ersattning
aktiedgare moten moten skottsmoten TSEK
Ja - 4/4

15/15 1144
Nej 9/9 - - 58
Ja 15/15 2/2 2/2 387
Ja 15/15 4/4 - 379
Ja 9/9 2/2 - 115
Ja 15/15 - 4/4 485
Ja 6/6 2/2 - 382
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i Calliditas har deltagit som féredragande. Antalet extra
styrelsemoten ar ett resultat av att bolaget varit aktivt
under aret med forvarv och kapitalanskaffning.

Avgifter till ledamdter som valjs av rsstamman beslutas
av arsstamman. Arsstamman den 25 juni 2020 beslu-
tade att arvoden till styrelsen for perioden fram till
slutet av nasta arsstdmma ska vara foljande:

Styrelsearvode ska utga med 850 000 SEK till styrel-
sens ordférande och 250 000 SEK till envar av 6vriga
ledamoter som inte ar anstallda i koncernen, 150 000
SEK till ordféranden i revisionsutskottet och 75 000
SEK till 6vriga ledamoter i revisionsutskottet som inte
ar anstallda i koncernen, samt 50 000 SEK till ordfo-
randen i ersattningsutskottet och 25 000 SEK till dvriga
ledamoter i ersattningsutskottet som inte &r anstéllda
i koncernen. Utover det ovan féreslagna arvodet for
ordinarie styrelsearbete foreslas att styrelseledamot
som ar bosatt i USA ska erhélla ett extra arvode om
140 000 SEK och att styrelseledamot som ar bosatt

i Europa, men utanfor Norden, ska erhélla ett extra
arvode om 50 000 SEK.

For mer information om ersattningen till styrelseleda-
moterna, se Not 9 Anstéllda och personalkostnader
samt tabell p4 sidan 51

Revisionsutskottet

Calliditas har ett revisionsutskott bestdende av tre
medlemmar: Molly Henderson (ordférande), Lennart
Hansson och Hilde Furberg. Revisionsutskottet ska,
utan att det paverkar styrelsens ansvar och uppgifter,
Overvaka bolagets finansiella rapportering, 6vervaka
effektiviteten i bolagets interna kontroll, internrevision
och riskhantering, halla sig informerad om revisionen
av arsredovisningen och koncernredovisningen, granska
och dvervaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet
och darvid sarskilt uppmarksamma om revisorn
tillhandahaller bolaget andra tjdnster an revisions-
tjianster, samt bitrdda vid forberedelse av forslag till
bolagsstammans val av revisor.

Utskottet har sammantratt fyra gdnger under 2020.
Bolagets revisorer har deltagit vid tre av sammantra-
dena vid vilka diskuterades bland annat revisorernas
planering av revisionen, deras iakttagelser och gransk-
ning av bolaget samt bolagets finansiella rapporter.

Ersdttningsutskottet

Calliditas har ett ersattningsutskott bestdende av

tre medlemmar: Elmar Schnee (ordférande) Lennart
Hansson och Diane Parks. Ersattningsutskottet ska
bereda forslag avseende ersattningsprinciper, ersatt-
ningar och andra anstallningsvillkor for den verkstal-
lande direktdren och de ledande befattningshavarna.

Ersattningsutskottet har sammantratt fyra ganger under
2020. Vid dessa sammantraden har utskottet diskuterat
existerande kompensationssystem i bolaget inklusive
forslag till ersattning till VD och ledande befattningsha-
vare samt inriktning och villkor pa de incitamentspro-
gram som beslutades att implementeras av arsstdmman
den 25 juni 2020.

Calliditas ska erbjuda en marknadsméassig totalkom-
pensation som mojliggor att kvalificerade ledande
befattningshavare kan rekryteras och behéllas. Ersatt-
ningar inom Calliditas ska vara baserade pa prin-
ciper om prestation, konkurrenskraft och skélighet.
Med ledande befattningshavare avses verkstallande
direktoren och dvriga personer i koncernledningen.
Ersattningen till ledande befattningshavare ska kunna
besta av fast ersattning, rorlig ersattning, aktie- och
aktiekursbaserade incitamentsprogram, pension samt
ovriga formaner. Om lokala forhallanden motiverar
variationer i ersattningsprinciperna far sadana varia-
tioner forekomma. Den fasta ersattningen ska beakta
den enskildes ansvarsomraden och erfarenhet. Den
fasta |6nen ska ses over arligen. Ledande befattnings-
havare kan erbjudas kontantbonusar. Rorlig ersattning
som utgar kontant far uppgé till hégst 60% av den
arliga fasta ersattningen. Rorliga ersattningar ska vara
kopplade till forutbestamda och métbara kriterier,
utformade med syfte att framja bolagets langsiktiga
vardeskapande.

Aktie- och aktiekursbaserade incitamentsprogram

ska i forekommande fall beslutas av bolagsstamman.
Pension ska, dar s& ar maojligt, vara premiebaserad.

For verkstallande direktdr och dvriga ledande befatt-
ningshavare kan premien, i de fall d& premiebaserad
pension ar tillamplig, utgdra upp till 30% av den fasta
[6nen. Styrelsen har ratt att utan hinder av ovanstaende
istallet erbjuda andra l6sningar som kostnadsmassigt ar
likvérdiga med ovanstdende.
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Styrelseordféranden initierar rligen en utvardering
av styrelsens arbete. Utvarderingens syfte ar att fa

en uppfattning om styrelseledamoternas asikt om hur
styrelsearbetet bedrivs och vilka dtgarder som kan
goras for att effektivisera styrelsearbetet. Avsikten ar
ocksé att fa en uppfattning om vilken typ av fragor
styrelsen anser bor ges mer utrymme och pa vilka
omraden det eventuellt krdvs ytterligare kompetens i
styrelsen. Styrelsen utvarderar fortlopande verkstal-
lande direktorens arbete genom att folja verksamhetens
utveckling mot de uppsatta malen och gor arligen en
formell utvardering.

Verkstallande direktéren ar i sin roll underordnad
styrelsen och har som huvuduppgift att skota bolagets
|6pande forvaltning och den dagliga verksamheten i
bolaget. Av styrelsens arbetsordning och instruktion
for VD:n framgér vilka fragor som bolagets styrelse ska
fatta beslut om och vilka beslut som faller inom VD:ns
ansvarsomrade. VD:n ansvarar dven for att ta fram
rapporter och nddvandigt beslutsunderlag infor styrel-
sesammantraden och &r foredragande av materialet vid
styrelsesammantraden.

Calliditas bolagsledning bestod vid utgangen av 2020
av sex personer och utgjordes utéver VD, av Chief
Financial Officer, Chief Medical Officer, Vice President
Operations, Vice President Regulatory Affairs och Head
of North America, Commercial. For information om
nuvarande ledande befattningshavarna i Calliditas, nar
dessa tilltradde sina befattningar samt fodelsear, utbild-
ning, erfarenhet, aktieinnehav i bolaget samt pagdende
och tidigare uppdrag hanvisas till sidan 90 och till
bolagets hemsida, www.calliditas.se.

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i
aktiebolagslagen, arsredovisningslagen - som innehaller
krav pd att information om de viktigaste inslagen i
Calliditas system for intern kontroll och riskhantering

i samband med den finansiella rapporteringen varje

ar ska ingé i bolagsstyrningsrapporten - samt Koden.
Styrelsen ska bland annat se till att Calliditas har god
intern kontroll och formaliserade rutiner som séker-
staller att fastlagda principer for finansiell rapportering
och intern kontroll efterlevs samt att det finns andamal-
senliga system for uppféljning och kontroll av bolagets
verksamhet och de risker som bolaget och dess verk-
samhet ar forknippad med.

Den interna kontrollens 6vergripande syfte ar att i
rimlig grad sakerstélla att bolagets operativa strategier

och mal foljs upp och att dgarnas investering skyddas.
Den interna kontrollen ska vidare sakerstalla att den
externa finansiella rapporteringen med rimlig sékerhet
ar tillforlitlig och upprattad i Gverensstammelse med
god redovisningssed, att tilldmpliga lagar och forord-
ningar foljs samt att krav pa noterade bolag efterlevs.
Den interna kontrollen omfattar huvudsakligen foljande
fem komponenter.

Kontrollmiljé

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

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

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

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

Riskbedémning

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

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020



Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter begransar identifierade risker och
sakerstéller korrekt och tillforlitlig finansiell rappor-
tering. Styrelsen ansvarar for den interna kontrollen
och uppféljning av bolagsledningen. Detta sker
genom bade interna och externa kontrollaktiviteter
samt genom granskning och uppfdljning av bolagets
styrdokument som &r relaterade till riskhantering.
Kontrollaktiviteternas effektivitet utvarderas arligen,
och resultaten av dessa utvarderingar avrapporteras
till styrelsen och revisionsutskottet. | avtal med viktiga
underleverantorer tillforsakras Calliditas ratten att
kontrollera respektive underleverantérs uppfylinad av
aktuella tjanster, inkluderat kvalitetsaspekter.

Uppfolining

Efterlevande och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp l6pande. Den verkstéllande direkt6ren ser till
att styrelsen I6pande erhéller rapportering om utveck-
lingen av bolagets verksamhet, daribland utvecklingen
av bolagets resultat och stéllning samt information om
viktiga handelser, sdsom exempelvis forskningsresultat
och viktiga avtal. Den verkstallande direktoren avrap-
porterar ocksd dessa fragor pa varje ordinarie styrelse-
mote. Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och
styrdokument ar foremal for arlig utvardering. Resul-
taten av dessa utvarderingar sammanstalls av bolagets
CFO och avrapporteras till styrelsen och revisions-
utskottet arligen.

Information och kommunikation

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar
som syftar till att frémja riktigheten av den finansiella
rapporteringen och mojliggdra rapportering och ater-
koppling fran verksamheten till styrelse och ledning,
exempelvis genom att styrande dokument i form av
interna policys, riktlinjer och instruktioner avseende
den ekonomiska rapporteringen gjorts tillgéngliga och
ar kanda for berdrda medarbetare. Styrelsen har ocksa
antagit en informationspolicy som reglerar bolagets
informationsgivning.

Utbdver den ovan ndmnda interna kontrollen finns dven
intern verksamhetsspecifik kontroll av data avseende
forskning och utveckling samt en kvalitetskontroll som
omfattar systematisk Gvervakning och utvardering av
bolagets utvecklings- och tillverkningsarbete.

Internrevision

Styrelsen har utvarderat behovet av en internrevi-
sionsfunktion och kommit fram till att en sadan inte ar
motiverad i Calliditas med hansyn till verksamhetens
omfattning samt att styrelsens uppfdljning av den
interna kontrollen beddms vara tillrécklig for att séker-
stélla att den interna kontrollen ar effektiv. Styrelsen
omprovar behovet nar forandringar sker som kan foran-
leda omprévning och minst en gang per ar.

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

Det ar styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrnings-
rapporten for &r 2020 pa sidorna 82-87 och for att den
ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen.

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevR 16
Revisorns granskning av bolagsstyrnings—-rapporten.
Detta innebar att var granskning av bolagsstyrningsrap-
porten har en annan inriktning och en vasentligt mindre
omfattning jamfort med den inriktning och omfattning
som en revision enligt International Standards on

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

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar
i enlighet med 6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2-6
arsredovisnings—lagen samt 7 kap. 31 § andra stycket
samma lag ar forenliga med arsredovisningen och
koncernredovisningen samt ar i 6verens-stammelse
med &rsredovisnings—-lagen.

Stockholm 27 april 2021

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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Styrelse

Elmar Schnee
Ordférande

Fodd 1959.
Styrelseledamot sedan 2019.

Utbildning: Master i marknadsforing
och ledarskap fran SIB.

Styrelseutskott: Ordférande i ersatt-
ningsutskottet.

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

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

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseordférande i Santhera Phar-
maceutical, ProCom Rx SA, Moleac
Pte Lts, Noorik Biopharmaceuticals
AG och Advanz Pharma samt styrel-
seledamot i Jazz Pharmaceuticals,
Kuste Biopharma och Damian Pharma
AG.

Innehav i bolaget: Elmar Schnee
innehar 23 236 aktieratter i styrelse
LTIP 2019 och 14 063 aktierétter

i styrelse LTIP 2020. Oberoende i
forhallande till savél bolaget och dess
ledning som till storre aktiedgare.

Hilde Furberg

Styrelseledamot

Fodd 1958.
Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Civilingenjorsexamen fran
Oslo universitet, Norge.

Styrelseutskott: Ledamot i revisions-
utskottet.

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

Ovriga nuvarande befattningar: Hon
ar for narvarande en industriell radgi-
vare till Investinor och styrelseledamot
i Tappin, PCI Biotech, OncoZenge,
Herantis Pharma och Bio-Me.

Innehav i Bolaget: Hilde Furberg
innehar 44 750 aktier i bolaget, 8 449
aktieratter i styrelse LTIP 2019 och 4
327 aktierétter i styrelse LTIP 2020.
Oberoende i forhallande till saval
bolaget och dess ledning som till stérre
aktiedgare.
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Lennart Hansson

Styrelseledamot

Fodd 1956.
Styrelseledamot sedan 2009.

Utbildning: Doktorsexamen i genetik
fran Umea universitet.

Styrelseutskott: Ledamot i ersitt-
ningsutskottet och revisionsutskottet.

Erfarenhet: Lennart Hansson har
bred erfarenhet i ledande befatt-
ningar av lakemedelsutveckling
och afférsutveckling i bade biotech
och pharmabolag sasom KabiGen
AB, Symbicom AB, AstraZeneca,
Biovitrum AB och som vd i Arexis
AB. Lennart var ansvarig for Indus-
trifondens life science verksamhet
2008-2016. Han har arbetat i mer
an 30 bolagsstyrelser och ar dven
medgrundare av tva lakemedelsut-
vecklingsbolag.

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

Innehav i Bolaget: Lennart Hansson
innehar 12 000 aktier i bolaget och
8 449 aktieratter i styrelse LTIP 2019
och 4 327 aktierétter i styrelse LTIP
2020. Oberoende i forhallande till
saval bolaget och dess ledning som
till storre aktiedgare.



Diane Parks

Styrelseledamot

Fodd 1952.
Styrelseledamot sedan 2019.

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

Styrelseutskott: Ledamot i ersitt-
ningsutskottet.

Erfarenhet: Diane Parks &r en
ledande befattningshavare med

lang erfarenhet inom forsaljining och
marknadsféring i USA dar hon har
haft positioner som exempelvis Head
of US Commercial pa Kite Pharma,
Vice President Sales pa Amgen och
chef for global marknadsféring hos
Pharmacyclics.

Ovriga nuvarande befattningar:
Styrelseledamot i Kura Oncology,
Soligenix och TriSalus Life Sciences.

Innehav i bolaget: Diane Parks
innehar 8 449 aktieratter i styrelse
LTIP 2019 och 4 327 aktieratter i
styrelse LTIP 2020. Oberoende i
forhallande till savél bolaget och dess
ledning som ftill storre aktiedgare.

Molly Henderson

Styrelseledamot

Fodd 1970.
Styrelseledamot sedan 2020.

Utbildning: MBA och kandidatex-
amen fran State University of New
York at Buffalo.

Styrelseutskott: Ledamot och ordfo-
rande i revisionsutskottet.

Erfarenhet: Molly Henderson har
varit ekonomichef for flera noterade
life science-bolag under mer an 17
ar. Hon ar for narvarande ekonomi-
chef for UroGen Pharma, Inc. Hon
var tidigare ekonomichef och vice
verkstallande direktor for Advaxis, Inc,
ekonomichef for lovance Biothe-
rapeutics, Inc. (f.d. Lion Biotech-
nologies, Inc.) och dessférinnan
afférs- och ekonomichef, samt vice
verkstéllande direktor for VirtualS-
copics, Inc. Molly har dven radgett
start-up-foretag i Schweiz, samt varit
chef for revisionsavdelningen hos
PricewaterhouseCoopers LLP.

Ovriga nuvarande befattningar:
Ekonomichef for UroGen Pharma, Inc.

Innehav i Bolaget: Molly Henderson
innehar 100 aktier i bolaget samt 4
327 aktierdtter i styrelse LTIP 2020.
Oberoende i forhallande till saval
bolaget och dess ledning som till
storre aktiedgare.
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Ledande befattnhingshavare

Renee Aguiar-Lucander
Chief Executive Officer

Fodd 1962.
CEO sedan 2017.

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

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

Ovriga nuvarande befattningar: Styrel-
seordftrande for Exenta Inc. Styrelse-
ledamot for Medcap AB (publ) och RAL
Capital Ltd.

Innehav i Bolaget: Renée Aguiar-Lu-
cander innehar 412 000 aktier i
bolaget, 545 000 teckningsoptioner!
och 296 000 optioner?.

Fredrik Johansson
Chief Financial Officer

Fodd 1977.
CFO sedan 2017.

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

Erfarenhet: Fredrik Johansson har
omfattande erfarenhet fran ledande
befattningar, framst inom telekom
och mijukvara. Tidigare var han CFO
och COO hos Birdstep Technology/
Techstep ASA, noterat pd Oslobdrsen,
dar han bland annat var ansvarig

for forvarvet av, samt den omvanda
noteringen av, Teki Solutions.
Tidigare CFO tjanster inkluderar dven
Phone Family, Teligent Telecom och
Wayfinder Systems.

Innehav i Bolaget: Fredrik Johansson
innehar 21 250 aktier i bolaget, 140
000 teckningsoptioner® och 130 000
optioner?.

T Innehav i optionsprogram 2018/2022 och/eller optionsprogram 2019/2022. ? Innehav i ESOP 2020.
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Frank Bringstrup

Vice President Regulatory Affairs

Fodd 1959.
VP Regulatory Affairs sedan 2019.

Utbildning: Lakarutbildning fran
Képenhamns universitet. Han har ett
diplom i Managing Medical Product
Innovation (MMPI) fran Handels-
hogskolan i Képenhamn, ett diplom

i foretagsekonomi fran Warwick
University, en post graduate-speci-
alistkurs i folkhalsovetenskap fran
Sundhedsstyrelsen, Danmark.

Erfarenhet: Frank Bringstrup har éver
17 &rs erfarenhet inom ldkemedelsin-
dustrin inom regel- och tillsynsfragor
och interaktioner med lakemedels-
myndigheterna. Innan han boérjade

pa Calliditas arbetade han i olika
positioner hos Novo Nordisk A/S.
Han startade sin professionella karriar
forst som klinikldkare och darefter
Frederiksborg County Medical
Advisor.

Innehav i Bolaget: Frank Bringstrup
innehar 12 500 teckningsoptioner®
och 45 000 optioner?.



Andrew Udell

Head of North America Commercial

Fodd 1970.
Head of North America, Commercial
sedan 2020.

Utbildning: BSc fran Lehigh Univer-
sity. MBA frdn University of Connec-
ticut

Erfarenhet: Andrew Udell har mer &n
20 ars kommersiell erfarenhet inom
ldkemedelsindustrin. Innan Andrew
borjade p& Calliditas arbetade han
som Vice President Nordamerika
Commercial pd NeuroDerm. Andrew
borjade sin karriar i ldkemedels-
industrin hos Purdue Pharma och
innehade flera forsaljnings- och
marknadsforingspositioner, bland
annat ansvarade han for bolagets
varumarken och ledde ett multifunk-
tionellt team for ett mangmiljardsal-
jande smartstillande lakemedel.

Innehav i Bolaget: Andrew Udell
innehar 220 000 teckningsoptioner!
och 100 000 optioner?.

Katayoun Welin-Berger

Vice President Operations

Fodd 1968. VP Operations sedan
2020.

Utbildning: Doktorsexamen i farmaci
fran Uppsala universitet.

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

Innehav i Bolaget: Katayoun Welin-
Berger innehar 65 000 tecknings-
optioner® och 45 000 optioner?.
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Richard Philipson
Chief Medical Officer

Fodd 1964.
Chief Medical Officer sedan 2020.

Utbildning: Teknologie kandidat-
examen i Biomedical Sciences vid
London University och MB MS,
Middlesex Hospital Medical School.
Medlemskap vid Royal College of
General Practitioners, London samt
stipendium vid Faculty of Pharmaceu-
tical Medicine, London.

Erfarenhet: Richard Philipson ar
utbildad l&kare med 24 ars erfarenhet
fran lakemedelsindustrin. Efter att

ha arbetat i bade stora lakeme-
delsforetag och mindre bioteknik-
bolag har han lang erfarenhet av
sdllsynta sjukdomar och har tagit
flera produkter fran tidig utveckling
till marknaden. Innan han kom till
Calliditas arbetade Richard som CMO
pa det brittiska bioteknikforetaget
Trizell dér han ledde det kliniska fas
3-programmet med Adstiladrin®

och Biologics License-anstkan (BLA)
inom icke-muskelinvasiv blascancer,
som ldmnades in till amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA 2019.
Fore Trizell arbetade han pa Takeda
som Executive Medical Director och
innan dess 16 ar pa GlaxoSmithKline,
dar han innehade ett antal ledande
befattningar, daribland sjukdoms-
omradeschef och tillférordnad Chief
Medical Officer for enheten for
sallsynta sjukdomar. Innan han kom
till lakemedelsbranschen arbetade
Richard som lakare i flertalet posi-
tioner med olika patientgrupper,
inklusive patienter med IgA-nefropati.

Innehav i Bolaget: 125 000 optioner?.



Vetenskapligt rad

Nagra av de mest framtradande IgA-nefropatispecialisterna i varlden ingdr som externa

radgivare och medlemmar i foretagets vetenskapliga rad.

Brad H. Rovin

Professor, Director of the Division of Nephrology and Vice
Chairman of Medlicine for Research at the Ohio State
University Wexner Medical Center, Columbus, Ohio, US

Daniel C. Cattran

Professor of Medicine, University of Toronto; Senior Scien-
tist, Toronto General Research Institute, Toronto, Ontario,
Canada

Hérnan Trimarchi

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

Hong Zhang

Professor of Medicine and Doctoral supervisor, Nephrology
Division, Peking University First Hospital, Peking University
Institute of Nephrology, Beijing, China

Jonathan Barratt

Professor, Department of Infection, Immunity and Inflam-
mation, University of Leicester; Honorary Consultant
Nephrologist in the John Walls Renal Unit, Leicester
General Hospital, Leicester, UK

Jiirgen Floege

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

Richard Lafayette

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

Vladimir Tesar

Professor, Head of the Department of Nephrology, 1st
Faculty of Medicine, Charles University, Prague, Czech
Republic

Calliditas Therapeutics | Annual Report 2020




Delarsrapport for perioden 1 januari - 31 mars 2021

18 maj 2021
Arsstamma 2021 27 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

- ‘_\‘.. .

peu‘f’ s

Calliditas Thera

al



Ordlista

ACE-hammare: Himmare av angi-
otensinkonverterande enzym (ACE)
ar en typ av blodtrycksmedicin som
verkar genom att begrénsa effek-
terna av hormonet angiotensin |l
som har en karlsammandragande
effekt och stimulerar salt- och
vattenretention i kroppen och
darmed okar blodtrycket. Angio-
tensin Il aktiveras av en moleky!
som heter angiotensin-
konverterande enzym (ACE),

som blockeras av ACE-hdmmare.

Adaptiv design: En studie med
adaptiv design ar en studie dar det
ar mojligt att gora forandringar i
studien och/eller i dess statistiska
procedurer efter att den pabdrjats
utan att dess giltighet och integritet
undergravs.

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

ALP: Alkaliskt fosfatas (ALP) ar ett
enzym som anvands som en markor
vid sjukdomen PBC. En dkning av
ALP-nivaerna tyder pa ett forsdmrat
gallflode i levern.

Alports syndrom: Alports syndrom
ar ett genetiskt tillstdnd som kanne-
tecknas av njursjukdom, horselned-
sattning och férandringar i 6gonen.
Manniskor med Alports syndrom
upplever en progressiv forlust av
njurfunktionen

Angiotensinreceptorblockerare
(ARB): ARB blockerar AT1-
receptorerna som hormonet
angiotensin Il verkar pa, vilket
begransar hormonets verkan
och sanker blodtrycket

Autoimmun sjukdom:

Sjukdom som yttrarsigp g a
immunforsvarets skadliga angrepp
med autoantikroppar pa kroppens
egen vavnad. Alla manniskor har en
viss grad av autoimmunitet, men
nar den blir for hog blir den skadlig.

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

CAF: En cancerassocierad fibroblast
(CAF) ar en celltyp av avgorande
betydelse i tumormikromiljon. CAF
framjar tumortillvaxt via en mangd
olika mekanismer, inklusive att
initiera ombyggnad av den extra-
cellulara matrisen eller utsondring
av cytokiner.

CKD: Kronisk njursjukdom
(chronic kidney disease).

Dimer: En dimer moleky!| bestar
av tva identiska enklare molekyler
(monomerer).

DKD: Diabetisk njursjukdom (DKD),
aven kallad diabetisk nefropati,

ar njursjukdom som beror pa typ 1
eller typ 2-diabetes.

Dubbelblind: En dubbelblind studie
ar en studie dar varken deltagarna
eller de som leder studien vet vem
som far vilken behandling.

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

Nar en njursjukdom foérvarras
minskar eGFR.

EMA: European Medicines Agency

ESRD: Terminal njursvikt
(end stage renal disease).

Enterisk: Som har att géra med
eller férekommer i tunntarmen.
Belaggningen pa Nefecon kallas
enterisk eftersom den ar utformad
for att 16sas upp i ileum, i den
bortre delen av tunntarmen.

FDA: US Food and Drug Admini-
stration.
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Forskarledd studie: Forskarledda
studier ar kliniska studier initierade
och utférda av forskare som inte ar
knutna till ett Idkemedelsbolag,
som enskilda forskare, institutioner,
eller forskningssammanslutningar.

FSGS: Fokal segmental glomerulos-
kleros (FSGS) ar en sjukdom dar
arrvavnad utvecklas pa de delar

av njurarna som filtrerar avfall

fran blodet (glomeruli). FSGS kan
orsakas av ett flertal faktorer.

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

Glomeruli (glomerulus, sing.):

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

HbA1c: HbAlc ar en term som ofta
anvands i samband med diabetes
och som &r ett matt pd genomsnitt-
liga blodsockernivaer. Termen avser
glykerat hemoglobin, som utvecklas
nar hemoglobin férenas med glukos
i blodet och blir "glykerat".

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

IgA: Immunglobulin A, en sorts
antikropp.

IgA-nefropati (IgAN):

En séllsynt autoimmun njur-
inflammationssjukdom, inom
klassen glomerulonefriter.

lleum: Den bortre dnden av tunn-
tarmen, aven kallad krumtarm,

ar 2-4 meter lang och ansluter

till tjocktarmen.

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

Immunsuppressiva medel: En klass
lakemedel som undertrycker eller
forsvagar kroppens immunsystem.



Immunterapi: Immunterapi ar
behandling av sjukdomar genom att
aktivera eller undertrycka immun-
systemet.

IPF: Idiopatisk lungfibros (IPF) ar ett
tillstdnd vars orsaker ar oklara, dar
det bildas arrvavnad pa lungorna
och andningen blir allt svarare

KDIGO: Kidney Disease: Improving
Global Outcomes, en icke vinstdri-
vande organisation som utvecklar
globala riktlinjer for behandling
inom njursjukdom.

Kreatinin: Ett kemiskt amne som
g0rs av muskler. Mats i blodcirku-
lationen och produceras i relativt
jamn mangd. Elimineras genom
njurarna. En for hog koncentration
i blodet ar ett matt pa nedsatt
njurfunktion. Anvands for att rakna
ut eGFR. Hogt kreatinin motsvarar
lag eGFR.

Kortikosteroider: En klass steroid-
hormoner och syntetiska analoger.
Kortikosteroider anvands systemiskt
for behandling av inflammatoriska
och immunologiska sjukdomar,
inklusive IgA nefropati, autoimmun
hepatit och primar gallkolangit.

Medicare: Ett offentligt finansierat
sjukforsakringssystem i USA for
personer dver 65 ar eller som lever
med vissa handikapp. Skilt fran
Medicaid, som &r ett statligt sjuk-
vardsforsakringsprogram i USA ftill
stod for laginkomsttagare och deras
familjer.

Monomer: En monomer molekyl
ar en enda enhet och kan bindas
till andra identiska molekyler for att
bilda en polymer.

NADPH-oxidas: NADPH-oxidas
(nikotinamidadenindinukleotidfos-
fatoxidas), dven kallat NOX-
enzymer, ar membranbundna
enzymkomplex, som katalyserar
produktionen av reaktiva syrearter.

Nefrolog: Njurlakare.

Njurbiopsi: Ett vavnadsprov fran
njurarna som tagits for att faststalla
diagnos.

Off label-forskrivning: Forskriv-
ning av ett godkant lakemedel
utanfor den godkanda indikationen,
anvandningen.

On-label: Forskrivning av ett
godkant lakemedel inom den
godkanda indikationen.

Open-label: En open-label-studie
ar en studie dar information om
vilken behandling som admini-
streras inte undanhélls fran del-
tagare och forskare.

Orphan disease: En sallsynt
sjukdom som faller inom kriteria i
sarlakemedelslagstiftning.

Orphan drug: Sarldkemedel.

Oxidativ stress: Oxidativ stress

ar nar det finns en obalans mellan
produktion och ackumulering av
syrereaktiva arter (ROS) i celler och
vavnader och kroppens formaga
att géra dessa reaktiva produkter
ogiftiga.

PBC: Primar gallkolangit, en séallsynt
autoimmun fettleversjukdom.

Peyers plack: Lymfvavnad i ileum,
den bortre delen av tunntarmen,
en del av kroppens immunforsvar.

Prevalens: Antal personer i en
population som har en sjukdom.

Proteinuri: Proteinuri eller dggvita i
urinen, innebar att urinen innehaller
mycket proteiner, ett matt pa

lackage i njurens filtreringsfunktion.

Proof of principle-studie: Proof

of Principle-studier ar ett tidigt
stadium av klinisk lakemedels-
utveckling ndr en substans har visat
potential i djurmodeller och tidiga
sakerhetsstudier, och ar ofta steget
mellan en fas 1 och en fas 2-studie
med olika doser.

Puritus: Klada.

Calliditas Therapeutics | Arsredovisning 2020

RAS: Renin-angiotensin systemet,
ett system som reglerar blodtryck
och vétska i kroppen, en RAS-
blockerare sanker blodtrycket.

Randomiserad: En randomiserad
studie &r en studie dar deltagarna
slumpmadssigt delas in i tva eller
flera grupper.

Reaktiva syreféreningar:
Reaktiva syreféreningar ar mycket
reaktiva kemiska molekyler som
bildas genom syremolekylens
formaga att binda till elektroner.

Redox-homeostas:
Redox-homeostas uppnas genom
reglering av bildandet och avlags-
nandet av reaktiva syreféreningar
(ROS) fran kroppens system.

RRT: Njursubstitutionsterapi
(renal replacement therapy),
en behandling vid terminal
njursvikt dar den sjuka njurens
funktion ersatts med dialys
eller njurtransplantation.

Tillaggsterapi: Adjuvant terapi,
aven kallat kompletterande terapi
och adjuvansbehandling, ar terapi
som ges utdver den primara eller
initiala behandlingen for att maxi-
mera dess effektivitet.

Transient Elastography:

Transient elastografi (FibroScan)

ar en ultraljudsundersdkning med
pulserande ultraljud for att méata
leverstelhet i kilopascal (kPa), vilket
mojliggor en icke-invasiv bedém-
ning av leverstelhet

UPCR: Kvoten av halten av protein

och kreatinin i urinen (urine protein
creatinine ratio), ett matt pa lackage
i njurens filtreringsfunktion.

USRDS: US Renal Data System,
en publik databas for njursjukdom
i USA.
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