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Ansokan om accelererat mark-
nadsgodkannande inlamnad till
EMA

+ Nettoomsattningen for perioden uppgick e Nettoomsattningen for perioden uppgick

till - (-) MSEK. till - (0,5) MSEK.

« Rorelseresultatet for perioden uppgick till « Rorelseresultatet for perioden uppgick till
-159,4 (-66,6) MSEK. -310,2 (-138,9) MSEK.

o Periodens resultat fore skatt uppgick till o Periodens resultat fore skatt uppgick till
-165,2 (-61,3) MSEK. -301,4 (-124,9) MSEK.

e Resultat per aktie fore och efter utspadning ¢ Resultat per aktie fore och efter utspad-
uppgick till -3,20 (-1,50) SEK. ning uppgick till -5,71 (-3,14) SEK.

e Per den 30 juni 2021 uppgick likvida medel
till 709,3 (1 459,6) MSEK.

o lapril 2021 beviljade den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s kommitté fér human-
lakemedel (Committee for Human Medical Products, CHMP) accelererat bedémningsforfa-
rande (Accelerated Assessment) for Nefecon, vilket minskar den maximala tidsramen for
granskning av ansdkan om marknadsgodkdannande. Om Nefecon godkanns kan det finnas
tillgangligt for patienter i Europa under forsta halvaret 2022.

o lapril 2021 tillkdnnagav Calliditas att amerikanska ldkemedelsverket Food and Drug Admi-
nistration (FDA) accepterat och beviljat prioriterad granskning (Priority Review) av ansdkan
(New Drug Application, NDA) for Nefecon. FDA har faststallt ett maldatum for Prescription
Drug User Fee Act (PDUFA) till 15 september 2021. Vid ett godkdnnande innebar detta att
Nefecon kan kommersialiseras i USA under Q4, 2021.

« | maj 2021 tillkdnnagav Calliditas inlamnandet av en ansdkan om marknadsgodkdannande
(Market Authorisation Application, MAA) till europeiska lakemedelsmyndigheten EMA for
Nefecon.
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e |juli 2021 tillkdnnagav Calliditas att bolaget tecknat ett ldneavtal pa upp till motsvarande 75
miljoner dollar med Kreos Capital.

o |juli 2021 signerade Calliditas ett licensavtal med STADA Arzneimittel AG for att registrera
och kommersialisera Nefecon i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz
och Storbritannien. Avtalet varderas till totalt 97,5 miljoner euro (cirka 1 000 MSEK) i initial
ersattning och framtida milstolpsbetalningar, plus royalty.

o laugusti 2021 erholl Calliditas Fast Track status av FDA for setanaxib i PBC.

« laugusti 2021 genomférde Calliditas ett accelererat bookbuilding-férfarande och beslutade
om en riktad nyemission om 2,4 miljoner aktier och tillférdes harigenom 324,0 miljoner kro-
nor fére transaktionskostnader.

Investerarpresentation 19 augusti kl 14:30

Webcast med telekonferens f6r Q2 2021, 19 augusti 2021, kl 14:30 (Europa/Stockholm)
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/calliditas-therapeutics-q2-2021
Telekonferens: SE: +46850558356 UK: +443333009266 US: +16467224903

VD-ord
Fokus pa utforande av operation-
ella planer

Efter ansokan om accelererat godkdnnande till FDA under forsta
kvartalet lamnade vi in var ansdkan om villkorligt godkdnnande
till EMA i maj. Badda ansokningarna har accelererad handlaggning
och vi ser fram emot att fa forsta omgangen fragor fran EMA un-
der tredje kvartalet. | USA &r vart maldatum for Prescription Drug
User Fee Act (PDUFA) den 15 september, och det dr en adrenalin-
fylld och spannande tid nar vi narmar oss ett potentiellt godkéan-
nande av det férsta lakemedlet nagonsin specifikt utvecklat mot
IgA-nefropati. Men som vi alla vet ar regulatoriska processer kom-
plexa och mangskiftande, sa vi kan bara fortsatta att arbeta hart
och férbereda organisationen medan vi vantar pa myndighetens
beslut.

Under andra kvartalet 6kade vi vara prekommersiella aktiviteter
betydligt i USA efter forstarkningarna av teamet som tillkdnna-
gavs under forsta kvartalet. Vi har adderat betydande interna resurser samt ingatt flera viktiga
partnerskap for att sakerstalla att vi ar val positionerade for att initiera kommersialisering under
fiarde kvartalet, forutsatt ett positivt resultat av FDA:s godkdnnandeprocess. Vi har ocksa fort-
satt att arbeta med fragor runt prissattning och ersattning i USA och detta arbete kommer att
slutféras under tredje kvartalet och utgéra grunden for vart beslut om prissattning som kommer
att kommuniceras i samband med ett eventuellt godkdnnande. Andra arbetsstrémmar har fo-
kuserat pa system, processer och strukturer, som maste vara pa plats, testas och integreras fére
kommersiell forsaljning. Alla dessa aktiviteter har genomforts parallellt med pagaende kliniska,
regulatoriska och CMC-relaterade aktiviteter relaterade till initiering av nya kliniska prévningar
med setanaxib under andra halvaret i ar, liksom den pagaende fas 3-studien NeflgArd samt in-
teraktioner med FDA. Fokus under andra kvartalet har darfor legat pa exekution i alla delar av
var verksamhet.
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Under andra kvartalet undersokte vi ocksa tillgangen till finansiering utan utspadningseffekt ge-
nom en konkurrensutsatt process for att féretaget skulle ha tillgang till ytterligare kapital infor
och efter ett eventuellt myndighetsgodkannande. Parallellt genomforde vi ocksa en framgangs-
rik konkurrensutsatt process som fokuserade pa att sdkra en stark europeisk kommersiell part-
ner for Nefecon. Bada dessa processer kravde naturligtvis betydande ataganden av hela organi-
sationen eftersom diskussioner om foretagskultur, due-diligence och struktur fordes med ett
antal parter. Jag appladerar det fokuserade engagemanget och l6sningsorienteringen bland alla
i organisationen som arbetade outtrottligt under kvartalet for att sdkerstélla att bada dessa pro-
cesser hade positiva avslut i borjan av tredje kvartalet. Dessa processer, som kommunicerades i
Q3, resulterade i att 6ver 100 miljoner dollar med icke utspdadande effekt potentiellt blir tillgang-
liga for bolaget, uppdelat pa cirka 50 miljoner dollar tillgangliga innan ett potentiellt godkan-
nande och cirka 50 miljoner dollar efter FDA och EMA godkdnnande samt efterféljande USA-
kommersialisering. Dessa processer har, tillsammans med den riktade nyemissionen pa 324
MSEK exklusive transaktionskostnader som slutférdes i Q3 via ett accelererat bookbuilding-for-
farande, signifikant forbattrat var finansiella styrka efter andra kvartalets slut. Vi ar néjda med
resultatet och glada att kunna valkomna vara nya partners till Calliditas-teamet.

Det har varit manga upprérande situationer och djupa personliga férluster som manga av oss
upplevt under de senaste 18 manaderna pa grund av pandemin. Dessutom har halso- och sjuk-
vardspersonal 6ver hela varlden haft en tung belastning, vars varierande lattnad i forsta hand
reflekterar den regionala vaccinationsgraden. A andra sidan har enorma vetenskapliga framsteg
gjorts pa mycket kort tid, vilket resulterat i betydande minskningar nar det galler sjukhusvistel-
ser och dddlighet.

En sak som slar mig ar skillnaden i hur manniskor, organisationer och institutioner tolkar och
reagerar pa den férandrade statistiken och den fortsatta dagliga rapporteringen av Covid-19.
Denna har redan sedan manga manader varit en dominerande faktor i den dagliga nyhetsrap-
porteringen och i social media, for att inte ndmna i vardagssamtalen hemma, pa buss eller tag
och pa arbetsplatsen (for dem som har haft mojlighet att faktiskt ga till jobbet). Trots en betyd-
ligt lagre andel sjukhusvistelser och dodsfall i procent av det rapporterade antalet infektioner i
Europa, framst drivna av héga vaccinationsnivaer, kvarstar dock detta fokus i var vardag. Som
de flesta virus har Covid-19 en potentiell formaga att mutera och darfor vet vi att det inte nod-
vandigtvis finns nagon garanti for en definitiv, varaktig 16sning, nagot som vi manniskor ar daligt
forberedda pa att forsta hur vi ska bete oss, eftersom osdkerhet ar svart att hantera. Vi foredrar
absoluta och véldefinierade resultat.

Sa darfor fortsatter vi att lagga enorma méangder av energi pa att oroa oss for vad som eventuellt
kommer att hdnda, och fortsatter att vara fixerade av pandemin. En annan anledning ar férmod-
ligen vana, som helt klart ar en mycket stark drivkraft for manskligt beteende. Nar en daglig rutin
ar etablerad tenderar vi att soka efter det bekanta med att leta upp samma webbplatser, lasa
samma nyhetskallor och utféra samma ritualer. En ytterligare, kanske nagot mindre attraktiv
sida av den manskliga naturen ar var fascinering med katastrofer och tragedier. Enligt psykolo-
gen Dr. John Mayer &r det i var natur att stanna och titta pa katastrofer. Det ar en del av var
Overlevnadsprocess, som kraver att vi analyserar den typen av situationer och bedémer om det
paverkar oss direkt eller om vi ska reagera, till exempel genom att fly eller slass. En annan orsak
till detta beteende enligt psykiater Dr David Henderson ar att genom att fortsatta stirra pa kata-
strofer och bevittna vald och forstorelse, oavsett om det ar pa film eller i verkliga livet, ar att det
ar ett satt for oss att mota var radsla utan att riskera omedelbar skada. Vi spelar upp olika sce-
narier for oss sjélva och forsoker forena det okontrollerbara med vart behov av att behalla kon-
trollen. Studier har kommit fram till att vi manniskor har en negativ partiskhet, vilket betyder att
vi har en tendens att automatiskt ge mer uppmarksamhet at negativa handelser och information
an positiva. Det visar ocksa att vi lar oss mer av vara negativa erfarenheter an vara positiva. Att
titta pa katastrofer stimulerar ocksa var empati och vi ar programmerade for att vara empatiska
- det ar ett viktigt psykosocialt tillstand som gor oss till sociala manniskor. Den andra sidan av
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myntet ar dock att upprepad exponering av katastrofer kan leda till angest och radsla, vilket kan
leda till sjukdom och trauma. Detta indikerar darfor att vi bor vara forsiktiga och begransa var
exponering for enorma mangder av daliga nyheter och katastrofer eller riskera att bli offer for
en Overbelastning av angest och mental stress.

Sa nar pandemin verkar, atminstone for tillfallet, att ha reducerad dédlighet och sjukhusvistelser
i Europa jamfort med vintern och tidig var, kanske vi borde ta tillfallet i akt att ocksa titta pa
saker som ar fulla av hopp, skénhet eller 16ften i var omgivning. Kanske behover vara sinnen,
atminstone en liten stund, lite mindre exponering mot de som konsekvent ser glaset halvtomt,
alltid redo att vinkla at det varre och peka pa en potentiell hotande katastrof runt hérnet, och
lite mer mot de som pratar om vad vi astadkommit, och som visar pa att vi kan bygga pa vad vi
redan har gjort och stravar efter ljuset ... ett halvfullt glas. Kanske borde vi skruva ned det stres-
sande dagliga oljudet och aktivt s6ka positiva tankar atminstone ett tag fér att bygga mentala
reserver for vad som an kan komma i framtiden. Det betyder inte att vi inte ska bry oss om eller
forneka den fortsatta utvecklingen av pandemin, utan snarare att vi kanske, precis som med en
kronisk sjukdom, kan uppna mer genom att ta ett steg i taget i en positiv riktning, snarare an att
fokusera pa det negativa och bli besegrade och definierade av det.

Renée Aguiar-Lucander, VD

Verksamhetsoversikt

Nefecon — en oversikt

Calliditas Therapeutics ar ett biofarmalakemedelsbolag som fokuserar pa identifiering, utveckl-
ing och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar, med initialt fokus pa
njur- och leversjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas le-
dande produktkandidat Nefecon ar inriktad pa nedreglering av IgA1 for behandling av den auto-
immuna njursjukdomen IgA-nefropati (IgAN). IgAN ar en progressiv, kronisk sjukdom dar det
finns ett stort icke tillgodosett medicinskt behov och inga godkdnda behandlingar. Med tiden
forsamras patienternas njurfunktion, dar manga riskerar att utveckla terminal njursjukdom, eller
ESRD, och behdver da dialys eller njurtransplantation. Nefecon riktar sig mot ileum, den ne-
dersta delen av tunntarmen, vilket ar det férmodade ursprunget till patogenesen av IgAN. lileum
ar platsen for den hogsta koncentrationen av Peyers plack, som &r ansvariga for produktionen
av sekretoriska immunglobulin A (IgA) antikroppar som finns i forhéjda nivaer hos patienter med
IgAN.

Nefecon ar utformat for att frisdtta en hog dos av ett lokalverkande immunhammande dmne i
ileum f6r att minska bildandet av, och/eller lickage av, sekretoriska IgA-antikroppar och darmed
risken att de hamnar i blodet. Nefecons aktiva ingrediens, budesonid, har visat effekt och saker-
het i andra indikationer. Efter att den aktiva substansen har frisatts och verkat i tarmslemhinnan
tas den upp i blodet och kommer in i levern dar 90 procent bryts ned i forstapassagemetabol-
ismen. Det gbr att merparten av den aktiva substansen inaktiveras innan lakemedlet nar blod-
omloppet och darmed begransas de betydande biverkningar som forknippas med systemiskt
immunhdammande.

Calliditas har fatt sarlakemedelsklassificering for behandling av IgAN i USA och Europeiska un-
ionen. Vi behaller virldsomfattande rattigheter till Nefecon forutom i Europa, den kinesiska reg-
ionen och Singapore, och férutsatt godkdnnande av FDA har vi for avsikt att kommersialisera
Nefecon for IgAN pa egen hand i USA. | juli 2021 inledde Calliditas ett partnerskap med STADA
for att registrera och kommersialisera Nefecon i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES), Schweiz och Storbritannien. Affaren varderas till totalt 97,5 miljoner euro (ca 1 000 MSEK)
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i initial ersattning och framtida milstolpsbetalningar, plus differentierade royalties pa nettofor-
saljningen uttryckt i procent mellan intervallet nedre delen av 20 och nedre delen av 30. Cal-
liditas har ocksa utlicensierat utvecklingen och kommersialiseringen av Nefecon i den kinesiska
regionen och Singapore till Everest Medicines.

NeflgArd-studien

NeflgArd ar en dubbelblind, placebokontrollerad, tvadelad klinisk fas 3-studie som ar utformad
for att utvardera samma effektmatt som anvands i var tidigare framgangsrika avslutade kliniska
fas 2b studie NEFIGAN. Vi randomiserade var forsta patient i NeflgArd i november 2018. Den
forsta delen av NeflgArd, som vi kallar del A, ar en registreringsgrundande effekt- och sdkerhets-
studie. Det primara effektmattet for del A &r minskningen av proteinuri hos de forsta 200 ran-
domiserade och doserade patienterna, och ett viktig sekundart effektmatt ar skillnaden i njur-
funktion mellan behandlade och placebopatienter matt med eGFR. | november 2020 rapporte-
rade vi positiva topline-data fran del A i studien. P& grundval av dessa resultat ansokte vi om
marknadsgodkdnnande fran FDA och EMA i borjan av 2021.

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

Pa grundval av de positiva resultaten fran del A i NeflgArd lamnade Calliditas in under forsta
kvartalet 2021 en lakemedelsansdkan (NDA) for accelererat godkdnnande av United States Food
and Drug Administration (FDA,). Vi sokte accelererat godkdnnande enligt kapitel H, avsnitt
505(b)(2), och ansokte ocksa om prioriterad granskning. Den 28 april 2021 meddelade FDA att
de hade accepterat inlamningen och beviljat prioritetsgranskning for Nefecon och faststallde ett
PDUFA-maldatum (Prescription Drug User Fee Act) till den 15 september 2021.

| april beviljade den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s kommitté for humanlakemedel
(Committee for Human Medical Products, CHMP) accelererat bedémningsforfarande (Accelera-
ted Assessment) for Nefecon, vilket minskar den maximala tidsramen fér granskning av ansdkan
om marknadsgodkdnnande till 150 dagar (exklusive klockstopp). Calliditas lamnade in en ans6-
kan om villkorligt godkdnnande (MAA) till europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) i maj 2021.
Om Nefecon godkanns kan det finnas tillgangligt for patienter i Europa under forsta halvaret
2022.

Den andra delen av NeflgArd studien, som vi kallar del B, ar en bekraftande studie efter godkan-
nande utformad for att ge bevis for langvarig njurbeskyddande effekt. | januari 2021 slutférde
vi randomiseringen av alla 360 patienter i NeflgArd, som inkluderar de 200 patienter som ut-
gjorde del A. Del B kommer att beddma skillnaden i njurfunktion mellan behandlade och place-
bopatienter, uppmatt av eGFR under en tvaarsperiod. Varje patient doseras i 9 manader och
Overvakas sedan utanfor lakemedlet under aterstoden av forsoksperioden, vilket genererar
sammanlagt 15 manaders uppféljningsdata. Vi avser att rapportera data fran del B i borjan av
2023, med forbehall fér paverkan fran COVID-19-pandemin pa var verksamhet. Vi tror att det
viktiga sekundara effektmattet i del A, mattet pd eGFR under en niomanadersperiod, ar indika-
tivt pa det priméara effektmattet i del B.
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Om ett godkdnnande erhalls av FDA avser vi att marknadsfora och kommersialisera Nefecon i
egen regi i USA, som en behandling som ar speciellt utformad for att ha en sjukdomsmodifie-
rande effekt for IgAN genom att bevara njurfunktionen och darigenom fordroja eller undvika att
patienter fortskrider till ESRD.

IgA-nefropati - en sallsynt sjuk-
dom med stort medicinskt behov

IgAN, som ibland kallas Bergers sjukdom, ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom som
drabbar njurarna, dar upp till halften av patienterna riskerar att utveckla ESRD inom tio till tjugo
ar. Vardstandarden for ESRD ar dialys eller njurtransplantation, vilket representerar en bety-
dande halsoekonomisk borda saval som en vasentlig inverkan pa patienternas livskvalitet.

IgAN upptrader visserligen i njurarna men de flesta vetenskapliga studier visar att sjukdomen
borjar i tunntarmens slutparti, ileum, dar omraden av lymfatisk vdvnad som kallas Peyers plack
producerar sekretoriska IgA-antikroppar. IgA-antikroppar har en viktig roll i immunsystemet ge-
nom att skydda kroppen fran frammande amnen till exempel fran livsmedel, bakterier och virus.

Patienter som lider av IgAN har forh6jda nivaer i blodet av sekretoriska IgA-antikroppar som
produceras i tarmen och som saknar galaktosenheter, en sockerart, i sin sa kallade hinge-region.
Hinge-regionen ar ett flexibelt omrade av aminosyror i den centrala delen av de tunga kedjorna
av IgA-antikroppen. Hos IgAN-patienter tror man att en kombination av genetisk predisposition
och miljdberoende, bakteriella eller dietara faktorer leder till en 6kad produktion av dessa IgA-
antikroppar, mojligen i kombination med hogre genomslapplighet i tarmen som goér att anti-
kropparna hamnar i blodet. IgA-antikroppar med galaktosbrist &r immunogena nar de upptrader
i kroppens cirkulation vilket utléser autoantikroppar, alltsa antikroppar som kroppen skapar som
reaktion pa nagot kroppseget som upplevs som fraimmade. Detta gor i sin tur att det bildas pa-
togena immunkomplex, eller kluster av antikroppar, som satter sig i membranen hos glomeruli,
njurens filtreringsapparat. Dessa immunkomplex som fastnat startar en inflammatorisk kedja
som skadar membranen, vilket leder till att protein och blod lacker ut i urinen. Till slut forstors
glomeruli, vilket minskar njurens formaga att rena blodet fran avfallsprodukter. Allteftersom
sjukdomen fortskrider ansamlas avfallsprodukter som normalt renas fran blodet, vilket ger po-
tentiellt livshotande komplikationer som gor att manga patienter kommer att behéva dialys eller
njurtransplantation.

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

IgAN-patienter som lider av framskriden sjukdom kan ldkare behandla med systemiska immun-
hdammare, framfor allt hdga doser av systemiska kortikosteroider som prednison, prednisolon
och metylprednisolon. En del studier tyder pa att dessa kan minska proteinuri, men den hoga
doseringen av systemiska kortikosteroider ar ocksa forknippad med en rad biverkningar som
hogt blodtryck, viktuppgang, diabetes, allvarliga infektioner och benskorhet. Nyligen visade kli-
niska studier att denna behandling kanske inte ar forknippad med nagon férdel med den under-
liggande njurfunktionen.
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IgAN ar en sallsynt sjukdom som vi tror att omkring 130 000 till 150 000 manniskor i USA och
cirka 200 000 manniskor i Europa lider av. En betydligt hdgre prevalens har observerats i Asien,
inklusive i den kinesiska regionen, dar IgAN historiskt har varit en ledande orsak till ESRD. Vi
uppskattar att omkring tva miljoner manniskor i den kinesiska regionen lider av sjukdomen. Cal-
liditas uppskattar att storleken pa den amerikanska marknaden for Nefecon uppgar till omkring
4,5 - 5 miljarder dollar per ar. Varderingen grundar sig pa var uppskattning av sjukdomens pre-
valens i USA och en marknadsundersékning baserad pa forstahandsdata utférd av informations-
foretaget IQVIA som Calliditas gav i uppdrag att bedéma vilka ersattningsnivaer fér behandlingar
som upplevdes som acceptabla av betalare av vard i USA.

Forskningsportfolj: NOX-hammar-
plattform

Genom vart senaste forvarv av en majoritetspost i Genkyotex har vi forvarvat tillgang till en ny
NOX-hammarplattform, vars ledande lakemedelskandidat dr setanaxib. Setanaxib har slutfort
en fas 2-studie i PBC och har nyligen fatt sarlakemedelsklassificering for behandling av PBC i USA
och Europa. Baserat pa dess fas 2-resultat, som indikerade kliniskt relevant anti-fibrotisk aktivi-
tet trots att det primara effektmattet inte uppnaddes, hade Genkyotex interaktioner med FDA
under 2020 angdende den kliniska utvecklingsvagen for setanaxib i PBC. | januari 2021 rappor-
terade Genkyotex positiva data fran sin kliniska fas 1-studie for att utvardera sakerheten och
farmakokinetiken for setanaxib vid doser upp till 1600 mg / dag. Baserat pa dessa positiva data
planeras en fas 2/3-studie i PBC att pabdrjas under andra halvan av 2021, med hogre dosering
dn den som anvandes i fas 2-studien och anvdnda alkaliskt fosfatas, eller ALP, som en primart
effektmatt. Den slutliga utformningen och protokollet fér studien ar foremal for ytterligare feed-
back och kommentarer fran FDA.

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun sjukdom dar de sma gallgangarna som dranerar
gallan fran levern skadas. Denna skada kan leda till kolestas och forstérelse av gallgangarna,
vilket leder till levercellsskada och i slutdndan leversvikt och behovet av en levertransplantation.
PBC ar en sarldkemedelsklassad sjukdom och, baserat pa dess kdnda prevalens, uppskattar vi att
det finns cirka 140 000 patienter i USA. Det finns fér ndrvarande inga godkanda terapier som
specifikt behandlar den autoimmuna responsen som tros driva PBC eller de inflammatoriska
konsekvenserna av denna autoimmuna respons.

Vi har ocksa for avsikt att undersdka cancerindikationer som involverar fibrotiska komponenter
sasom CAF (cancerassocierade fibroblaster) dar setanaxib administreras med immunonkologi-
lakemedel for att adressera tumorlakemedelsresistens relaterad till fibroblaster. For detta an-
damal planerar vi att inleda en fas 2-proof-of-concept-studie i huvud- och halscancer under
2021, som kommer att studera administrering av setanaxib i samband med immunterapi riktad
mot CAF.
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Nefecon | IgAN/
NeflgArd

Fas2 Fas 3 Fas4/
marknad?

(ILS)

Visar pigdende / planerad kinisk utveckingsfas: | >

1. Vi planerar stt ansska om NDA / MAAT Q1 / Q2 2021 for accelerarat / villkorat godkannande fran FDA respektive EMA
2. Kliniska studier som primrt utfors | h niska och / elier behandlingsrelaterade syften

*(ILS) Provarledda studier

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

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

Vi har fatt sarlakemedelsklassificering for behandling av AIH med hjélp av budesonid av FDA och
har diskuterat utvecklingsplanerna fér AIH med FDA under 2020. Ytterligare interaktion kravs
dock innan vi kan faststélla nagra slutgiltiga kliniska utvecklingsplaner.

Vasentliga handelser under perioden 1 januari —
30 juni 2021

e | januari 2021, offentliggjorde Calliditas klinisk utvecklingsplan fér setanaxib och presente-
rade data fran del A i NeflgArd-studien vid bolagets kapitalmarknadsdag. Calliditas planerar
att inleda en registreringsgrundande fas 2/3 i PBC, med bérjan under andra halvaret 2021,
dar slutlig design och protokolldetaljer ar foremal for aterkoppling fran amerikanska lake-
medelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA). Dessutom planerar Calliditas att
under 2021 inleda en fas 2 proof-of-concept studie i huvud- och halscancer som kommer att
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studera administrering av setanaxib tillsammans med immunterapi inriktad pa att adressera
CAF (cancerassocierade fibroblaster).

Calliditas presenterade dven utvalda data fran den nyligen avslutade del A i fas 3-studien.
Data som presenterades innefattade 6vergripande baslinjeegenskaper, avbrott av studiebe-
handlingen (9,5%) och uttrade ur studien (3,5%). Det bekraftades dven att inga negativa kli-
niska effekter observerades vad galler viktokning, blodtryck eller HbAlc, vilket reflekterar
en sakerhetsprofil i linje med fas 2-studien.

« Imars 2021, tillkdnnagav Calliditas att bolaget lamnat in en ansékan (New Drug Application,
NDA) till den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) for
Nefecon, en ny oral formulering inriktad pa nedreglering av IgA1 for behandling av primar
IgA-nefropati (IgAN). Calliditas soker accelererat godkdnnande med en ansokan enligt kapi-
tel H, avsnitt 505(b)(2).

o lapril 2021 tillkdnnagav Calliditas att den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s kom-
mitté for humanlakemedel (Committee for Human Medical Products, CHMP) beuvliljat acce-
lererat bedomningsforfarande (Accelerated Assessment) for Nefecon. En snabbare beddm-
ning minskar den maximala tidsramen for granskning av ansékan om marknadsgodkan-
nande (MMA) till 150 dagar (exkl. klockstopp). Om Nefecon godkédnns kan det finnas till-
gangligt for patienter i Europa under forsta halvaret 2022.

o lapril 2021 tillkdnnagav Calliditas att amerikanska lakemedelsverket Food and Drug Admi-
nistration (FDA) accepterat och beviljat prioriterad granskning (Priority Review) av ansdkan
(New Drug Application, NDA) for Nefecon. FDA har faststallt ett maldatum for Prescription
Drug User Fee Act (PDUFA) till 15 september 2021.

¢ | maj 2021 tillkannagav Calliditas att foretaget lamnat in en ans6kan om marknadsgodkan-
nande (Market Authorisation Application, MAA) till europeiska lakemedelsmyndigheten
EMA.

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut

e |juli 2021 tillkannagav Calliditas att bolaget tecknat ett lanavtal pa upp till motsvarande 75
miljoner dollar med Kreos Capital. Lanefaciliteten ar uppdelad i tre trancher pa motsvarande
25 miljoner dollar vardera. Utnyttjande av den forsta tranchen pa 25 miljoner dollar kan ske
till den 31 december 2021 och kommer att vara tillgdnglig efter att sedvanliga stangnings-
villkor har uppfyllts. Utnyttjande av den andra tranchen pa 25 miljoner dollar kan ske fram
till 30 juni 2022 och kommer att finnas tillganglig med forbehall av att accelererat godkan-
nande av Nefecon erhalls fran U.S. Food and Drug Administration (FDA). Utnyttjande av den
tredje tranchen pa 25 miljoner dollar kan ske till och med den 31 december 2022 och kom-
mer att finnas tillganglig med forbehall for vissa intaktsmal och Calliditas marknadsvarde.

e |juli 2021 tillkdnnagav Calliditas att licensavtal ingdtts med STADA Arzneimittel AG for att
registrera och kommersialisera Nefecon fér behandling av IgAN i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbritannien. Avtalet varderas till totalt 97,5 miljo-
ner euro (cirka 1 000 MSEK) i initial ersattning och framtida milstolpsbetalningar, plus diffe-
rentierade royalties pa nettoforsaljningen uttryckt i procent mellan intervallet nedre delen
av 20 och nedre delen av 30.

e laugusti 2021 erholl Calliditas Fast Track status av FDA for setanaxib i PBC.

« laugusti 2021 genomférde Calliditas ett accelererat bookbuilding-férfarande och beslutade
om en riktad nyemission om 2,4 miljoner aktier och tillfordes harigenom 324,0 miljoner kro-
nor fore transaktionskostnader.
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Finansiell oversikt

Nyckeltal
R

2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning (TSEK) - - - 474 874
Forsknings- och utvecklingskostnader -75 202 -48 386 -165 097 -102 492 -241 371
(TSEK)
Forsknings- och utvecklingskostnader/ 47% 73% 53% 74% 63%
Totala rérelsekostnader, %?!
Rorelseresultat (TSEK) -159 398 -66 562 -310179 -138 888 -379720
Resultat fore skatt (TSEK) -165 212 -61 259 -301 386 -124 936 -436 151
Resultat per aktie fore och efter utspad- -3,20 -1,50 -5,71 -3,14 -9,66
ning (SEK)
Kassaflode fran den |[6pande verksamheten -132 910 -67 016 -267 089 -85 791 -309 181
(TSEK)
Antal registrerade aktier vid periodens slut 49941548 47938 408 49 941 548
Eget kapital hanforligt till moderbolagets 937842 1425116 1210491
aktieagare vid periodens slut (TSEK)
Soliditet vid periodens slut %! 76% 96% 80%
Likvida medel vid periodens slut (TSEK) 709306 1459569 996 304

1 Alternativa nyckeltal, se definitioner pa sidan 26.

Januari —Juni 2021

Nettoomsattning uppgick till - (0,5) MSEK fér det forsta halvaret 2021. Ingen nettoomséattning
redovisades fér det andra kvartalet 2021 och 2020. Under 2020 harrérde nettoomsattningen
fran leverans av Nefecon till Kina som en del av licensavtalet med Everest Medicines. For ytter-
ligare information se Not 4.

Rorelsens totala kostnader uppgick till 159,4 (66,6) MSEK for det andra kvartalet 2021 och for
det forsta halvaret 2021 uppgick rérelsens totala kostnader till 310,2 (139,4) MSEK

Kostnaderna for forsknings- och utveckling 6kade med 26,6 MSEK till 75,0 (48,4) MSEK under
det andra kvartalet 2021. Forsknings- och utvecklingskostnaderna for det forsta halvaret 2021
okade med 62,6 MSEK till 165,1 (102,5) MSEK. Kostnadsokningen for bada perioderna ar primart
relaterad till 6kad kostnad for NeflgArd-studierna och produktutveckling och férberedelser for
de planerade setanaxib-studierna jamfért med samma period forra aret.
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Under andra kvartalet 2021 6kade administrations- och férsaljningskostnaderna med 65,6 MSEK
till 84,4 (18,8) MSEK. For det forsta halvaret 2021 6kade administrations- och férsaljningskost-
naderna med 106,4 MSEK till 143,2 (36,8) MSEK. Okningen fér halvaret forklaras huvudsakligen
av intensifierade kommersiella forberedelser och medical affairs aktiviteter i USA samt 6kade
administrativa kostnader jamfort med samma period forra aret.

Ovriga rorelseintikter uppgick till 0,4 (0,6) MSEK fér andra kvartalet 2021 och fér det forsta
halvaret 2021 uppgick 6vriga rorelseintakter till 0,4 (0,8) MSEK.

Ovriga rorelsekostnader uppgick till 0,4 (-) MSEK fér andra kvartalet 2021 och fér det férsta halv-
aret 2021 uppgick ovriga rorelsekostnader till 2,3 (0,8) MSEK.

Finansnettot uppgick till -5,8 (5,3) MSEK for andra kvartalet 2021 och for det forsta halvaret
2021 uppgick finansnettot till 8,8 (14,0) MSEK. Minskningen om 11,1 MSEK for andra kvartalet
2021 och 5,2 MSEK for det forsta halvaret 2021 hanfors till ej realiserade valutakursforandringar
for likvida medel.

Skatt pa underskottsavdrag om 11,4 (-) MSEK har redovisats under forsta halvaret 2021 och ar
hanforliga till framtida temporara skillnader som sadana underskottsavdrag kan kvittas mot och
ar hanforliga till Genkyotex. Koncernens underskottsavdrag har i ovrigt ej varderats och redovi-
sas ej som uppskjuten skattefordran. Dessa underskottsavdrag varderas férst nar koncernen
etablerat en resultatniva som foretagsledningen med sakerhet bedomer kommer att leda till
skattemassiga 6verskott.

Periodens resultat uppgick till -163,1 (-61,3) MSEK for det andra kvartalet 2021, vilket gav ett
resultat per aktie fore och efter utspadning till -3,20 (-1,50) SEK. For det forsta halvaret 2021
uppgick periodens resultat till -289,9 (-125,0), vilket gav ett resultat per aktie fore och efter ut-
spadning till -5,71 (-3,14) SEK. Férsamringen av periodens resultat harrér framst fran den 6kade
aktiviteten i FoU verksamheten och de pre-kommersiella forberedelserna i USA.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det andra kvartalet 2021 uppgick till -132,9 (-
67,0) MSEK och -267,1 (-85,8) MSEK for det forsta halvaret 2021. Det fortsatta negativa kassa-
flodet fran den I6pande verksamheten &r enligt plan och forklaras framst av koncernens 6kade
kliniska aktiviteter samt arbete inom koncernens administrativa- och kommersiella funktioner.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -18,6 (0) MSEK under andra kvartalet
2021 och -18,8 (0) MSEK for det forsta halvaret 2021. Kassaflodet fran investeringsverksam-
heten harrér huvudsakligen fran milstolpsbetalning pd 1,5 MEUR f6r Budenofalk licensensen.
Koncernen hade icke-materiella kassafloden fran investeringsverksamheten for det andra kvar-
talet och forsta halvaret 2020.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten for det andra kvartalet 2021 uppgick till -0,7 (791,2)
MSEK och -10,3 (777,7) MSEK for det forsta halvaret 2021. Kassaflodet fran finansieringsverk-
samheten for férsta halvaret 2021 harror framst fran kop av minoritetsandelar i Genkyotex.
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Periodens kassaflode for det andra kvartalet 2021 uppgick till -152,2 (724,2) MSEK och -296,2
(691,9) MSEK for det forsta halvaret 2021. Likvida medel per 30 juni 2021 uppgick till 709,3
(1 459,6) MSEK

Per den 30 juni 2021 uppgick eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare till 937,8
(1 425,1) MSEK. Antalet aktier per 30 juni 2021 uppgick till 49 941 584 (47 938 408). Okningen
av antalet aktier mellan perioderna ar hanforlig till den 6vertilldelningsoption som delvis utnytt-
jades om 0,7 miljoner nya stamaktier i juli 2020 samt utnyttjandet av optionsprogrammet
2017/2020 om 1,3 miljoner nya stamaktier.

Per den 30 juni 2021 uppgick antalet anstallda i koncernen till 54 (21) personer. Det totala anta-
let heltidsekvivalenter (eng. Full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 61 (30) per den
30 juni 2021.

Medeltalet anstéllda under det andra kvartalet 2021 var 44 (20) och 40 (18) for det forsta halv-
aret 2021.

Under andra kvartalet 2021 tilldelades 510 000 personaloptioner i optionsprogrammet ESOP
2021 samt 26 968 aktieratter i incitamentsprogrammet Styrelse LTIP 2021. F6r mer information
se Not 10.

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

Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisor.

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att delarsrapporten for 1 januari — 30 juni 2021
ger en rattvisande bild av moderbolagets och koncernens verksamhet, finansiella stallning och
resultat, samt beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget och de f6-
retag som ingar i koncernen star infor.

Stockholm 19 augusti 2021

Styrelsen

Elmar Schnee Lennart Hansson Hilde Furberg
Ordférande Ledamot Ledamot

Diane Parks Molly Henderson Renée Aguiar-Lucander
Ledamot Ledamot VD
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calliditas

THERAPEUTICS

Finansiella rapporter

Koncernens resultatrakning i sammandrag

(TSEK) Noter 2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning 4 - - - 474 874
Forsknings- och utvecklingskostnader -75 020 -48 386 -165 097 -102 492 -241 371
Administrations- och forsaljningskostnader -84 372 -18 797 -143 151 -36 806 -141724
Ovriga rorelseintakter 383 621 383 782 2501
Ovriga rérelsekostnader -390 - -2 315 -846 -
Rorelseresultat -159 398 -66 562 -310179 -138 888 -379720
Finansiella poster - netto -5 814 5303 8793 13 952 -56 431
Resultat fére skatt -165 212 -61 259 -301 386 -124 936 -436 151
Skatt 2 140 -67 11 445 -105 -360
Periodens resultat -163 071 -61 326 -289 940 -125 041 -436 511

Héanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -159 840 -61 326 -285295 -125 041 -433 494
Innehav utan bestammande inflytande -3232 - -4 646 - -3017
-163 071 -61 326 -289 940 -125 041 -436 511

Resultat per aktie
Fore och efter utspadning (SEK) -3,20 -1,50 -5,71 -3,14 -9,66
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(TSEK) 2021 2020 2021 2020 2020
Periodens resultat -163 071 -61 326 -289 940 -125 041 -436 511

Ovrigt totalresultat

Poster som senare kan dterféras till resul-

tatrdkningen
Omrakningsdifferens -4 151 -49 2515 2 -9352
Poster som senare kan aterforas till resul- -4 151 -49 2515 2 -9 352
tatrakningen

Poster som inte kommer att Gterféras till

resultatrékningen:

Omvaérderingar avseende formansbe-

stamda pensionsplaner 109 - 1525 - 1216
Poster som inte kommer att omforas till 109 - 1525 - 1216

resultatrakningen

Ovrigt totalresultat foér perioden -4 042 -49 4040 2 -8137
Totalresultat for perioden -167 114 -61 375 -285 901 -125 039 -444 648

Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -163 377 -61 375 -281 695 -125 039 -438 343
Innehav utan bestdammande inflytande -3736 - -4 205 - -6 305
-167 114 -61 375 -285 901 -125 039 -444 648
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TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 6 481 310 16 066 461 367
Materiella anlaggningstillgangar 1078 93 163
Nyttjanderattstillgangar 7 759 4782 5244
Finansiella anlaggningstillgangar 3942 1938 2225
Uppskjutna skattefordringar 885 197 600
Summa anldggningstillgangar 494 973 23076 469 599

Omséttningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar 8 27 276 4267 40 547
Likvida medel 709 306 1459 569 996 304
Summa omséttningstillgangar 736 582 1463 836 1036 851
SUMMA TILLGANGAR 1231555 1486912 1506 450

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 1998 1918 1998
Ovrigt tillskjutet kapital 2 141 445 2036 378 2133179
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat -1 205 601 -613 180 -924 686
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets 937 842 1425116 1210491
aktiedgare

Innehav utan bestdmmande inflytande 32 860 - 45 809
Summa eget kapital 9,10 970 702 1425116 1256 300

Langfristiga skulder

Avsattningar 10 60 945 603 55361
Pensionsskuld 5520 - 8296
Uppskjuten skatteskuld 7 68 849 - 79 996
Ovriga langfristiga skulder 3478 1671 878
Summa langfristiga skulder 138 792 2274 144531

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 59 263 29 520 53 827
Ovriga kortfristiga skulder 8991 5161 10 406
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 53 806 24 841 41 386
Summa kortfristiga skulder 122 060 59 522 105 619
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1231555 1486912 1506 450
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Ingdende eget kapital hanférligt till moderbo-
lagets aktiedgare

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Totalresultat fér perioden hanforligt till mo-
derbolagets aktiedgare

Transaktioner med dgare:
Nyemission

Kostnader for nyemission
Utnyttjande av teckningsoptioner
Aktierelaterade ersattningar

Forvarv av andelar utan bestimmande infly-
tande

Summa transaktioner med dgare

Utgaende eget kapital hanforligt till moder-
bolagets aktiedgare

Ingdende eget kapital hianférligt till innehav
utan bestimmande inflytande

Totalresultat for perioden

Tillskott fran innehav utan bestammande infly-
tande

Innehav utan bestammande inflytande fran ro-
relseférvarv

Forvarv av andelar utan bestimmande infly-
tande

Utgaende eget kapital hanférligt till innehav
utan bestimmande inflytande

Utgaende eget kapital

1210491

-285 295
3599
-281 695

-982

9285
743

9 046

937 842

45 809

-4 205
2282

-11026

32 860

970 702

2020-06-30

788,071

-125 041
2
-125 039

827999
-94 457
28 328
214

762 084

1425116

1425116

788 071

-433 494
-4.849
-438 343

891 388
-97 686
59251
6012
1798

860 763

1210491

-6 305

136 084
-83970

45 809

1256 300
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(TSEK) Noter 2021 2020 2021 2020 2020

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -159 398 -66 562 -310179 -138 888 -379720
Justering for poster som inte ingar i kassa- 10217 1104 15 224 1929 15 465
flodet

Erhallen ranta = - - - 1912
Erlagd ranta -55 -78 -209 -261 -393
Betald inkomstskatt -993 - -993 - -528
Kassaflode fran den I6pande verksam- -150 228 -65 536 -296 156 -137 220 -363 264

heten fore forandringar av rérelsekapital

Férandringar i rorelsekapital 17 318 -1480 29 067 51429 54083
Kassaflode fran den I6pande verksam- -132 910 -67 016 -267 089 -85 791 -309 181
heten

Kassaflode fran investeringsverksamheten -18 568 -1 -18 767 -1 -172 607
Kassaflode fran investeringsverksamheten -18 568 -1 -18 767 -1 -172 607
Nyemission - 828 000 - 828 000 891388
Emissionskostnader = -64 528 -982 -76 780 -95937
Erhallna optionspremier = 28 328 = 28 328 59 251
Forvarv av andelar utan bestimmande in- -366 - -10 283 - -82 172
flytande

Tillskott fran innehav utan bestdmmande = - 2282 - -
inflytande

Amortering av lan -351 -627 -1361 -1852 -3972
Kassaflode fran finansieringsverksam- -717 791173 -10 344 777 696 768 558
heten

Periodens kassafléde -152 195 724 156 -296 200 691 904 286 770
Likvida medel vid periodens borjan 867 346 728 574 996 304 753 540 753 540
Kursdifferens i likvida medel -5 845 6 839 9202 14 125 -44 006
Likvida medel vid periodens slut 709306 1459569 709306 1459569 996 304
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calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

(TSEK) Noter 2021 2020 2021 2020 2020
Nettoomsattning 4 - - - 474 874
Forsknings- och utvecklingskostnader -59 223 -48 386 -131373 -102 492 -227 027
Administrations- och forsaljningskostnader -79 829 -19 126 -134 382 -37 346 -128 896
Ovriga rorelseintakter 14 673 622 14 673 782 2482
Ovriga rérelsekostnader 784 - -453 -845 -
Rorelseresultat -123 595 -66 890 -251 535 -139 427 -352 567
Finansiella poster - netto -5 820 5385 9 306 14 239 -54 796
Resultat fére skatt -129 415 -61 505 -242 229 -125 188 -407 363

Skatt pa periodens resultat = - = - -

Periodens resultat -129 415 -61 505 -242 229 -125 188 -407 363

Moderbolagets rapport 6ver totalresultat i sammandrag

(TSEK) 2021 2020 2021 2020 2020
Periodens resultat -129 415 -61 505 -242 229 -125 188 -407 363
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat -129 415 -61 505 -242 229 -125 188 -407 363
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TILLGANGAR

Tecknat men ej inbetalt kapital - 21879 -
Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 6 32132 16 066 16 066
Materiella anlaggningstillgangar 69 92 80
Finansiella anlaggningstillgangar 369 493 3723 298 683
Summa anldggningstillgangar 401 693 19 881 314 829

Omséttningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar 8 26 646 4842 25488
Likvida medel 689 588 1457 011 978 208
Summa omséttningstillgangar 716 233 1461 853 1003 696
SUMMA TILLGANGAR 1117 926 1503 613 1318525

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Bundet eget kapital
Aktiekapital 1998 1918 1998
Pagaende nyemission - 47 -
Reservfond 3092 3092 3092
5090 5057 5090
Fritt eget kapital
Overkursfond 2116721 2051 868 2116721
Balanserat resultat -877 494 -485 164 -479 379
Periodens resultat -242 229 -125188 -407 363
996 998 1441516 1229979
Summa eget kapital 9,10 1002 088 1446 573 1235069
Langfristiga skulder
Avsattningar 10 5946 603 4972
Ovriga langfristiga skulder 105 105 105
Summa langfristiga skulder 6 051 708 5077
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 50 462 29143 42 469
Ovriga kortfristiga skulder 13 636 3089 5123
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 45 690 24 100 30787
Summa kortfristiga skulder 109 787 56 332 78 379
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1117 926 1503 613 1318525
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Noter

Denna finansiella rapport i sammandrag for perioden januari — juni 2021 omfattar det svenska
moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) ("Calliditas" eller "moderbolaget"), organisat-
ionsnummer 556659-9766 och dess dotterbolag (sammantaget "koncernen") som bedriver |-
kemedelsutveckling.

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

Denna delarsrapport i sammandrag fér perioden januari — juni 2021 har godkants av styrelsen
for publicering den 19 augusti 2021.

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

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2021 har haft nagon vasentlig inverkan pa koncernens finansiella rapportering. Relevanta
redovisningsprinciper finns pa sidorna 45-49 i arsredovisningen fér 2020.

Under 2020 férvarvade koncernen ett foretag (Genkyotex SA) som har formansbestamda pens-
ionsplaner, som redovisas i koncernens balansrdkning i sammandrag under ”Pensionsskuld" och
kommer att omvarderas till foljd av aktuariella forandringar.

ESMA:s (European Securities and Markets Authority) riktlinjer om alternativa nyckeltal tillampas
och det innebér upplysningskrav avseende finansiella matt som inte &r definierade enligt IFRS.
For nyckeltal ej definierade enligt IFRS, se avsnittet Definitioner och avstamning av alternativa
nyckeltal pa sidan 27.

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkand registrering omfattas av vasentliga risker
och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paborjade projekt erhaller aldrig mark-
nadsregistrering pa grund av tekniska risker, sasom risk for otillrdcklig effekt, allvarliga biverk-
ningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande lakemedel kan ta marknadsandelar eller
komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli ldgre an vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdnnanden och prisandringar.

COVID-19 viruset har snabbt spridit sig efter att ha forst upptackts i Wuhan, Kina, och infektioner
har rapporterats 6ver hela varlden. Calliditas har studiekliniker i NeflgArd-studien i omraden
som har drabbats av coronaviruset. Calliditas har annu inte upplevt nagra storre storningar i
NeflgArd-studien. | vilken utstrackning som coronaviruset paverkar verksamheten och NeflgArd-
studien beror pa typen, graden och varaktigheten av de olika begrénsningarna som inférs for att
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fa bukt pa viruset eller behandla de drabbade. Detta varierar idag mellan olika lander, och det
gar inte forutspa den framtida utvecklingen med rimlig sdkerhet.

Pandemin kan paverka var studie negativt till féljd av stérningar, som till exempel reseférbud,
karantan och att det blir omajligt fér patienterna att ta sig till studieklinikerna for att Iamna prov,
samt avbrott i leveranskedjan, vilket kan leda till férseningar och att studiedatans integritet pa-
verkas.

Effekten av coronavirusutbrottet har dn sa lange haft limiterad inverkan pa Calliditas, men den
fortsatta globala spridningen av coronaviruset kan ha negativ paverkan pa var verksamhet, in-
klusive vara studier. Det kan ocksa paverka verksamheten hos viktiga statliga myndigheter, som
FDA och EMA, vilket kan forsena utvecklingen av vara produktkandidater, eller leda till att vara
leverantorer inte kan leverera komponenter eller ravaror i tid, dar var och en i sin tur kan ha en
negativ inverkan pa var verksamhet och vara resultat.

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

Koncernen ar fraimst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna fér Nefecon
huvudsakligen betalas i USD och EUR. Vidare innehar koncernen likvida medel i USD for att mota
framtida forvantade kostnader i USD i samband med en potentiell kommersialisering av Nefecon
i USA. Nér det galler koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett oférandrade jamfort med beskrivningen i arsredovisningen och koncernredovisning for
2020.

For utforligare information av verksamhetsrisker och finansiell riskhantering se arsredovisning
for 2020 och amerikansk arsredovisning F-20, som registrerades hos amerikanska SEC i april
2021.

Koncernens intakter for forsta kvartalet 2020 bestod av leverans av studierelaterat lakemedel
inom ramen for utlicensiering av Nefecon under avtalet med Everest Medicines fér den kinesiska
regionen och Singapore.

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

Inga intdkter redovisas for andra kvartalet och forsta halvaret 2021.

En uppdelning av koncernens intdkter ser ut som féljer:

(TSEK) 2021 2020 2021 2020 2020
Per intdktsslag

Tillhandahallande av ldkemedel - - - 474 874
Summa - - - 474 874

Per geografiskt omrade

Kina, Hongkong, Macau, Taiwan och Singa- -
pore - - 474 874

Summa - - - 474 874
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Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstaendetransaktioner skett. For incitaments-
program se Not 10.

(TSEK) 2021 2020 2020
Ingdende anskaffningsvarden 461 367 16 066 16 066
Rorelseforvary - - 460 253
Anskaffning 16 066 - -
Omrakningsdifferens 3877 - -14 952
Utgdende ackumulerade anskaffningsvirden 481 310 16 066 461367

Utgaende ackumulerade avskrivningar - - -

Utgaende redovisat varde 481 310 16 066 461 367

Immateriella tillgangar ar hanfoérligt till licenser och liknande rattigheter om 433 646 TSEK och
goodwill om 47 663 TSEK.

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

Det redovisade vardet av NOX-plattformen uppgar till 373 314 TSEK per 30 juni 2021. Det esti-
merade verkliga vardet av NOX-plattformen faststalldes genom att anvdnda diskonterade kassa-
fléden justerat for sannolikheten att det kommer intraffa.

Det redovisade vardet av SliL-avtalet, vilket &r ett utlicensieringsavtal med Serum Institute of
India (SIIL) for en vaccinplattform, uppgar till 28 201 TSEK per 30 juni 2021. Det estimerade verk-
liga vardet av SlIL-avtalet faststalldes genom att anvdnda diskonterade kassafléden justerat for
sannolikheten att det kommer intraffa.

Goodwill uppgar till 47 663 TSEK per 30 juni 2021.

(TSEK) 2021 2020 2020
Ingdende balans 79 996 - -
Rorelseforvarv - - 79 996
Underskottsavdrag -11 445 - -
Omrakningsdifferens 298 - -
Utgaende balans 68 849 - 79 996

Uppskjuten skattefordran om 24,5 MSEK har kvittats mot uppskjuten skatteskuld i koncernens
rapport over finansiell stallning per den 30 juni 2021 pa grund av framtida temporéra skillnader
som sadana forluster kan kvittas mot.
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Koncernens finansiella tillgangar utgors av langfristiga fordringar, derivat, dvriga kortfristiga
fordringar och likvida medel vilka alla, forutom derivat, klassificeras till upplupet anskaffnings-
varde. Derivat klassificeras till verkligt varde via resultatet. Per den 30 juni 2021 redovisades inga
valutaoptioner jamfort med 105 TSEK per 30 juni 2020. Valutaoptioner redovisas som Ovriga
kortfristiga fordringar och ar varderade till verkligt varde baserat pa Black-Scholes optionsvar-
deringsmodell (Niva 2) for perioden. Koncernens finansiella skulder utgors av leverantorsskulder
och ovriga kortfristiga skulder, vilka klassificeras till upplupet anskaffningsvarde. The bokforda
vardet ar en approximation av det verkliga vardet.

Antal registrerade aktier vid periodens bérjan 49 941 584 38 707 638 38 707 638
Antal nyemitterade aktier under perioden 9230770 11233946
Totala antalet aktier vid periodens slut 49 941 584 47 938 408 49 941 584
Aktiekapital vid periodens slut 1998 1918 1998
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 937 842 1425116 1210491
Innehav utan bestammande inflytande 32 860 - 45 809
Eget kapital vid periodens slut 970 702 1425116 1256 300

fseg © o Aerm damm JanDec

2021 2020 2021 2020 2020

Resultat per aktie fore och efter utspad- -3,20 -1,50 -5,71 -3,14 -9,66
ning, SEK

Genomsnittligt antal aktier fore och efter 49941584 40915 681 49941584 39817 759 44 873 448
utspadning under perioden

| eget kapital per 30 juni 2021 ingar reserver fér omrakningsdifferenser om 2 515 (2) TSEK.

Teckningsoptionerna i teckningsoptionsprogram 2018/2022 kan utnyttjas mellan 1 januari 2022
och 31 mars 2022 till teckningskurs om 74,30 kronor per aktie. Teckningsoptionerna har, vid
tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.

Teckningsoptionerna i teckningsoptionsprogram 2019/2022 kan utnyttjas mellan 1 oktober
2022 och 31 december 2022 till teckningskurs om 74,50 kronor per aktie. Teckningsoptionerna
har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.
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Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledamoter i
Calliditas. Totalt har 51 399 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under 2019. Akti-
eratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas akti-
ekurs fran dagen for arsstamman 2019 till och med den 1 juni 2022.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for styrelseledaméter i Cal-
liditas. Totalt har 31 371 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under 2020. Aktie-
ratterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-
kurs fran dagen for arsstimman 2020 till och med den 1 juli 2023.

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for styrelseledamaéter i Cal-
liditas. Totalt har 26 968 aktieratter tilldelats inom ramen for programmet under andra kvarta-
let 2021. Aktieratterna ar féremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av
Calliditas aktiekurs fran dagen for arsstamman 2021 till och med den 1 juli 2024.

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

Varje intjanad option ger innehavaren ratt att forvarva en aktie i Calliditas till ett i forvag be-
stamt pris. Priset per aktie ska motsvara 115% av en vagd genomsnittskurs som féretagets ak-
tier handlas f6r pa Nasdaq Stockholm under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsda-
gen. Optionerna har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmo-
dell.

Under 2021 implementerade Calliditas ett optionsprogram for anstallda och nyckelkonsulter.
Optionerna ska tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna har en trearig intjaningsperiod
réknat fran tilldelningsdagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren fortfarande
ar anstalld av/fortfarande tillhandahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna ar intjdnade kan
de l6sas in under en ettarsperiod.

Varje intjanad option ger innehavaren ratt att forvarva en aktie i Calliditas till ett i forvag be-
stamt pris. Priset per aktie ska motsvara 115% av en vagd genomsnittskurs som féretagets ak-
tier handlas f6r pa Nasdaq Stockholm under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsda-
gen. Optionerna har, vid tilldelningstidpunkten, varderats enligt Black & Scholes varderingsmo-
dell.
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calliditas

THERAPEUTICS

Antal utestdende | Antal utestdende | Antal utestidende ll Totalt antal utesta-
teckningsoptioner optioner aktieratter ende 2021-06-30

Incitamentsprogram

Teckningsoptionsprogram 856 586 - - 856 586
2018/2022
Teckningsoptionsprogram 422 500 - - 422 500
2019/2022
Styrelse LTIP 2019 - - 51399 51399
Styrelse LTIP 2020 - - 31371 31371
Styrelse LTIP 2021 - - 26 968 26 968
ESOP 2020 - 1485 000 - 1485000
ESOP 2021 - 510 000 - 510000
Totalt antal utestaende per 1279 086 1995 000 109 738 3383824
den 30 juni 2021
Antal utestdende Antal utestaende -

teckningsoptioner aktieratter
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2017/2020 111 250 111 250
Teckningsoptionsprogram 2018/2022 856 586 856 586
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 422 500 422 500
Styrelse LTIP 2019 57 032 57 032
Styrelse LTIP 2020 31371 31371
Totalt antal utestaende 30 juni 2020 1390 336 88403 1478739
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Definitioner av nyckeltal och avstamning av alternativa

nyckeltal

Nyckeltal

Definitioner

Resultat per aktie fore/efter utspadning

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier under perioden fére och efter utspadning. Resul-
tat per aktie efter utspadning beraknas genom att ju-
stera det viktade genomsnittliga antalet utestaende
stamaktier for en uppskattad konvertering av alla po-
tentiella stamaktier som ger upphov till utspadningsef-
fekt, vilket &r i enlighet med IAS 33 Resultat per aktie.

Aktiekapital vid periodens utgang

Aktiekapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran rapport 6ver finansiell stallning.

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestdende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestadende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestdende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestdende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestdende under re-
spektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

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

Likvida medel vid periodens slut

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

Alternativa nyckeltal Definitioner

Skal till att nyckeltalen anvands

Forsknings- och utveckl-
ingskostnader/Totala
rorelsekostnader, %

nader.

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

Nyckeltalet hjalper den som laser de
finansiella rapporterna att analysera
andelen av koncernens kostnader som
ar hanforliga till koncernens forsk-
nings- och utvecklingsaktiviteter.

Soliditet, %

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

Soliditeten méater andelen av de totala
tillgdngarna som finansieras av aktiea-
garna.
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calliditas

THERAPEUTICS

Avstamning av alternativa nyckeltal

(TSEK) 2021 2020 2021 2020 2020

Forsknings- och utvecklingskostna-
der/Totala rérelsekostnader, %

Forsknings- och utvecklingskostnader -75 020 -48 386 -165 097 -102 492 -241371
Administrations- och forsaljningskostna- -84 372 -18 797 -143 151 -36 806 -141724
der

Ovriga rérelseintikter/rérelsekostnader -6 621 -1931 -64 2501
Totala rorelsekostnader -159 398 -66 562 -310179 -139 362 -380 594
Forsknings- och utvecklingskostnader / 47% 73% 53% 74% 63%

Totala rérelsekostnader, %

(TSEK) |2021%6%30] 2020-06-30 [2020%231

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital hanforligt till moder- 937842 1425116 1210491
bolagets aktiedgare vid periodens slut

Summa tillgdngar vid periodens slut 1231555 1486912 1506 450
Soliditet vid periodens slut, % 76% 96% 80%
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Framatblickande uttalanden
Denna delarsrapport innehaller framatriktade uttalanden sasom de definieras i den vid var tid gillande amerikanska
Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Detta inkluderar, men &r inte begransat till, uttalanden avseende

n o s

Calliditas strategi, affarsplaner och fokus. Orden “kan”, "kommer”, “skulle kunna”, "borde”, "forvanta”, “planera”,
"avser”, ”har for avsikt”, “tror”, “beraknar”, “forutspar”, “férutser”, “potentiell”, “fortsatta”, “siktar pa” och lik-
nande uttryck syftar till att identifiera framatblickande uttalanden, dock att sadana framatblickande uttalanden inte
alltid innehaller sadana identifierande ord. Framatblickande uttalanden i denna rapport baseras pa ledningens nu-
varande forvantningar och antaganden och ar foremal for ett antal risker, osdkerhetsfaktorer och viktiga faktorer
som skulle kunna resultera i faktiska handelser eller resultat som vasentligen skiljer sig fran sadana som féljer expli-
cit eller implicit av framatblickande uttalanden i denna rapport, inklusive, men inte begrénsat till, Calliditas verk-
sambhet, kliniska studier, leverantorskedja, strategi, mal och férvantade tidplaner for utveckling och potentiellt god-
kdannande, 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 denna delarsrapport avser Calliditas
syn endast per dagens datum och ska inte betraktas som Calliditas syn per nagon senare tidpunkt.

Denna rapport har upprattats i ett svenskt original och en version oversatt till engelska. Vid skillnader mellan de tva
ska den svenska versionen galla.
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