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Stockholm 21 juli 2021

Calliditas Therapeutics och STADA ingar avtal for att registrera och
kommersialisera specialistlikemedel i Europa for IgA-nefropati

e Calliditas och STADA inleder ett partnerskap for att lansera ett specialistlikemedel som,
om det godkinns, kan bli den forsta EU-godkanda behandlingen som &r fokuserad pa
nedreglering av IgA1l till europeiska patienter med den kroniska autoimmuna
njursjukdomen IgA-nefropati (IgAN)

e Samarbetet kring denna orala sarlakemedelskandidat kombinerar Calliditas expertis inom
drug delivery med STADA:s aktiva partnerstrategi och paneuropeiska marknadsforings- och
forsaljningsexpertis, daribland inom specialistiakemedel och nefrologibehandlingar

e Avtalet, som omfattar Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och
Storbritannien, virderas till totalt 97,5 miljoner euro (cirka 1 000 MSEK) plus royalty

Stockholm, Sverige; Bad Vilbel, Tyskland. 21 juli 2021. Calliditas Therapeutics AB (publ)
(“Calliditas”) och STADA Arzneimittel AG ("STADA”) tillkinnagav idag att de har ingatt ett
licensavtal for att registrera och kommersialisera en ny speciallikemedelskandidat fér behandling
av den kroniska autoimmuna njursjukdomen Immunoglobulin A-nefropati (IgAN) i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbritannien.

Enligt villkoren i avtalet har Calliditas ratt till en forsta betalning pa 20 miljoner euro (cirka 205 MSEK)
efter undertecknandet och upp till ytterligare 77,5 miljoner euro (cirka 795 MSEK) i framtida
betalningar kopplade till fordefinierade regulatoriska och kommersiella milstolpar. STADA &r ocksa
skyldig att betala differentierade royalties pa nettoférsaljningen, uttryckt i procent mellan intervallet
nedre delen av 20 och nedre delen av 30.

Partnerskapet avser en ny oral formulering, utvecklat under projektnamnet Nefecon, av en potent
och vildefinierad aktiv substans - budesonid - utformad for att nedreglera IgA1, med malet att vara
sjukdomsmodifierande. Om detta vardedkande specialistlakemedel, som fick sdrlakemedelsstatus
(Orphan Drug Designation, ODD) av EMA 2016, godkéanns blir det den férsta behandlingen i EU mot
den sallsynta autoimmuna sjukdomen IgAN, dven kant som Bergers sjukdom. IgAN ar en allvarlig
progressiv autoimmun sjukdom dar upp till 50% av patienterna riskerar att utveckla kronisk njursvikt
(end stage renal disease, ESRD) och darmed krava dialys eller en njurtransplantation. Prevalensen i
Europa uppskattas till 4 av 10 000, vilket motsvarar cirka 200 000 patienter.

"Vi ar glada 6ver detta partnerskap med STADA som &r fokuserat pa att fa ut detta lakemedel for
IgAN pa marknaden i Europa, dar det finns ett betydande medicinskt behov hos denna
patientpopulation. Vi ser fram emot att i ndra samarbete med STADA erhalla marknadsgodkidnnande,
med malet att erbjuda det forsta godkdnda lakemedlet i IgAN till patienter i Europa via STADA:s
omfattande marknadsforings- och forsaljningsplattform”, sdger Calliditas VD Renée Aguiar-Lucander.

”Detta partnerskap, som ar baserat pa Calliditas expertis inom drug delivery och kliniska data i denna
patientpopulation som saknar behandling, bekraftar ytterligare STADA:s position som en foredragen
partner inom speciallakemedel, sa val som inom generika och konsumenthalsoprodukter," sager
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STADA VD Peter Goldschmidt. “Den nya vardeskapande formuleringen i en stor
sarlakemedelsindikation kommer att komplettera STADA:s erbjudanden inom nefrologi, dar vi har
byggt stark kompetens under mer dn ett decennium genom var epoetin zeta-biosimilar, och dar vi
fortsatter att ytterligare 6ka mojligheter for nya alternativ till patienter.”

Den nya formuleringen ar utformad for att leverera ldkemedlet till Peyers plack i den nedre
tunntarmen, dar sjukdomen har sitt ursprung enligt de dominerande patogenesmodellerna.
Formuleringen anvander en unik tvastegsteknik, som gor det moijligt for lakemedlet att passera
genom magen och tarmen utan att absorberas, och slappas ut pa ett pulsliknande satt endast nér det
nar ileum i den nedre tunntarmen.

Forutom dess potenta lokala effekt ar en annan fordel med att anvdnda denna aktiva substans att
den har mycket lag biotillganglighet, dar cirka 90% inaktiveras i levern innan den nar den systemiska
cirkulationen. Detta innebar att en hég koncentration kan appliceras lokalt dar det behdvs, vilket
begransar systemisk exponering.

Den 28 maj tillkannagav Calliditas att bolaget hade Iamnat in en ansdkan till europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA om marknadsgodkdnnande (Marketing Authorisation Application,
MAA) for en ny oral formulering av budesonid inriktad pa nedreglering av IgA1 for behandling av
primar IgAN. Foretaget ldmnade ocksa in en ansdkan om accelererat godkdannande i USA den 15 mars
2021 och beviljades prioriterad granskning i april 2021. Det kommersiella varumarket for denna
behandling i Europa kommer att faststallas och tillkdnnages vid ett senare tillfalle.

Calliditas orala formulering har beviljats accelererat bedémningsforfarande (Accelerated Assessment)
av EMA:s kommitté for humanlakemedel (Committee for Human Medicinal Products, CHMP) som ar
avsett att paskynda tillgdngen av lakemedel som CHMP anser vara av stort folkhalsovardsintresse och
i synnerhet terapeutiska innovationer. Accelererat bedémningsférfarande minskar den maximala
tidsramen for granskning av ansékan om marknadsgodkannande till 150 dagar (exklusive klockstopp).

IgAN betecknas som en sarldkemedelssjukdom i bade USA och Europa. | Europa definieras en
sarlakemedelssjukdom som en sjukdom eller ett tillstand som drabbar hogst 5 av 10 000 europeiska
medborgare utan tillfredsstallande metod for diagnos, forebyggande eller behandling. Incitament for
sarlakemedel bestar av tio ars marknadsexklusivitet fran beviljandedatumet for godkannande for
forsaljning i EU, protokollhjalp och vetenskaplig radgivning, avgiftsreduceringar for EMA-
proceduraktiviteter och berattigande till EU-bidrag.

Om produkten godkanns kan den finnas tillganglig for patienter i Europa under H1 2022 och skulle bli
den forsta behandlingen som &ar sarskilt utformad och godkand for behandling av IgAN och som har

potential att vara sjukdomsmodifierande.

Torreya agerade som exklusiv finansiell radgivare for Calliditas i transaktionen.
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For mer information, vanligen kontakta:
Mikael Widell, Investerarrelationer Calliditas
E-post: mikael.widell@calliditas.com
Telefon: 0703 11 99 60

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel - Germany
Phone: +49 (0) 6101 603-165
Fax: +49 (0) 6101 603-215

Informationen i detta pressmeddelande ér sadan som Calliditas dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning.  Informationen  limnades, genom  ovanstdende  Calliditas
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 21 juli 2021 kl. 08:45.

Om Calliditas Therapeutics

Calliditas Therapeutics ar ett biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa 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, dr en egenagd, ny oral formulering av budesonid, ett etablerat, mycket
potent lokalt immunsuppressivt 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 godkdanda behandlingar. Calliditas driver en global fas 3-studie for IgAN,
och om den godkanns har Calliditas for avsikt att kommersialisera Nefecon i USA. Calliditas planerar
dven att utfora kliniska studier med NOX-hammare i primar gallkolangit (PBC) och onkologi. Bolaget
ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select Market (kortnamn:
CALT). www.calliditas.com.

Om STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG har sitt huvudkontor i Bad Vilbel, Tyskland. Foretaget fokuserar pa en strategi
med tre pelare bestaende av generiska lakemedel, specialistldkemedel och receptfria
konsumentprodukter. STADA Arzneimittel AG saljer sina produkter i cirka 120 lander dver hela
varlden. Under rdkenskapsaret 2020 hade STADA en koncernomséttning pa 3 010,3 miljoner euro
och justerat resultat fére rantor, skatter, avskrivningar och avskrivningar (EBITDA) pa 713,3 miljoner
euro. Per den 31 december 2020 hade STADA 12 301 anstallda varlden over.

Framatblickande uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden sasom de definieras i den vid var tid
gallande amerikanska Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Detta inkluderar, men ar
inte begransat till, uttalanden avseende Calliditas strategi, affarsplaner, regulatoriska ansdékningar
och fokus, samt Calliditas partnerskap med STADA, parternas planer for registrering och
kommersialisering av specialistlakemedlet, villkoren fér samarbetet och de avsedda férdelarna med
detta, den regulatoriska vagen och interaktioner foér Nefecon, inklusive tidpunkt fér granskning och
beddmning av lakemedelskandidaten, och de avsedda férdelarna med regulatoriska beteckningar
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som Accelerated Assessment och sarlakemedelssjukdom. Orden “kan”, “kommer”, ”skulle kunna”,
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"borde”, "férvanta”, “planera”, "avser”, "har for avsikt”, “tror”, ”berdknar”, "forutspar”, "forutser”,
"potentiell”, "fortsatta”, ”siktar pa” och liknande uttryck syftar till att identifiera framatblickande
uttalanden, dock att sddana framatblickande uttalanden inte alltid innehaller sddana identifierande
ord. Framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande baseras pa ledningens nuvarande
forvantningar och antaganden och ar féremal for ett antal risker, osakerhetsfaktorer och viktiga
faktorer som skulle kunna resultera i faktiska hdndelser eller resultat som vasentligen skiljer sig fran
sadana som foljer explicit eller implicit av framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande,
inklusive, men inte begransat till, Calliditas verksamhet, genomférandet av Calliditas partnerskap
med STADA, potentialen for att fa ett regulatoriskt godkdnnande och framgangen for
lakemedelsansokan for Nefecon, kliniska studier, leverantorskedja, strategi, mal och forvantade
tidplaner, konkurrens fran andra biofarmabolag och andra risker identifierade i avsnittet
"Riskfaktorer” i Calliditas rapporter som inlamnats till amerikanska Securities and Exchange
Commission. Calliditas uppmanar er att inte lagga otillborlig tillit till nagra framatblickande
uttalanden, som galler endast per dagen de ar lamnade. Calliditas avsager sig varje skyldighet att
offentligt uppdatera eller revidera nagra framatblickande uttalanden, oavsett som en foljd av ny
information, framtida handelser eller annat. Framatblickande uttalanden i detta pressmeddelande
avser Calliditas syn endast per dagens datum och ska inte betraktas som Calliditas syn per nagon
senare tidpunkt.
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