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Forlangt PDUFA maldatum for Nefecon i USA

Calliditas Therapeutics AB (publ) (”Calliditas” eller ”Bolaget”) (Nasdaq Stockholm — CALTX; Nasdaq
— CALT), ett biofarmabolag som fokuserar pa identifiering, utveckling och kommersialisering av nya
behandlingar for sillsynta sjukdomar, meddelade idag att US Food and Drug Administration (FDA)
har férlangt maldatum for Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) till 15 december 2021 f6r
Bolagets ansokan (NDA) om accelererat godkdannande.

I mars 2021 ansokte Calliditas om FDA -godkdnnande pa accelererad basis baserat pa proteinuri som
effektmatt enligt tidigare diskussion med FDA, med data fran de 200 patienterna i del A i NeflgArd -
studien.

| sin granskning av NDA har FDA begart ytterligare analyser av studiedata fran NeflgArd som har
lamnats in till FDA. FDA har klassificerat dessa analyser som en vasentlig uppdatering av NDA. Denna
uppdatering tillhandahaller ytterligare eGFR och andra relaterade analyser avsedda att ge stod till
den proteinuridata som tillhandahallits i NDA ansdkan. FDA har pa grund av detta forlangt
maldatumet for PDUFA till 15 december 2021.

"Vart NDA for Nefecon ar det forsta i sitt slag dar FDA skall ta stéallning till ett accelererat
godkannande i IgA nefropati pa grundval av proteinuri som ett surrogatmatt, vilket kréver en grundlig
granskningsprocess. Vi kommer att fortsatta vart ndra samarbete med FDA nar de nu garin i
slutfasen av granskningen av vart NDA", sdger Renée Aguiar-Lucander, VD pa Calliditas.

F6r mer information, vanligen kontakta:

Renée Aguiar-Lucander, VD Calliditas
E-post: renee.lucander@calliditas.com

Mikael Widell, Investerarrelationer Calliditas
E-post: mikael.widell@calliditas.com
Telefon: 0703 11 99 60

Denna information dr sGdan som Calliditas ér skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
foérsorg, for offentliggérande den 14 september 2021 kl. 21:10.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar, med initialt fokus pa
njur- och leversjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas framsta
produktkandidat, Nefecon, dr en egendgd, ny oral formulering av budesonid, ett etablerat, mycket
potent lokalt immunsuppressivt ldakemedel, 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 behandlingar. Calliditas rapporterade ut positiv top line data i
den globala fas 3-studien NeflgArd i IgAN, och vid godkdnnande har Calliditas for avsikt att



calliditas

kommersialisera Nefecon i USA i egen regi och med partners utanfor USA. Calliditas planerar dven att
utfora kliniska studier med NOX-hammare i primér gallkolangit (PBC) och onkologi. Bolaget ar noterat
pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select Market (kortnamn: CALT).

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter,
beddmningar eller férvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stallning, likviditet,
utveckling, utsikter, férvantad tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka
Bolaget ar verksamt. Framatriktade uttalanden &r uttalanden som inte avser historiska fakta och kan

identifieras av att de innehaller uttryck som "anser", "forvantar", "forutser", "avser", "uppskattar”,

"kommer", "kan", "forutsatter”, "bor" "skulle kunna" och, i varje fall, negationer darav, eller liknande
uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande &r baserade pa olika antaganden,
vilka i flera fall baseras pé ytterligare antaganden. Aven om Bolaget anser att de antaganden som
reflekteras i dessa framatriktade uttalanden ar rimliga, kan det inte garanteras att de kommer att
infalla eller att de ar korrekta. Da dessa antaganden baseras pa antaganden eller uppskattningar och
ar foremal for risker och osdkerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika
anledningar, komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena.
Sadana risker, osdkerheter, eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medfora att den faktiska
handelseutvecklingen avviker vasentligt fran de forvantningar som uttryckligen eller underforstatt
anges i detta pressmeddelande genom de framatriktade uttalandena. Bolaget garanterar inte att de
antaganden som ligger till grund fér de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande &r
korrekta och varje lasare av pressmeddelandet bor inte opakallat forlita dig pa de framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och framatriktade
uttalanden som uttryckligen eller underférstatt framgar hari lamnas endast per dagen for detta
pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken Bolaget eller ndgon annan atar sig att se
over, uppdatera, bekrafta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot framatriktat uttalande
for att aterspegla handelser som intraffar eller omstandigheter som forekommer avseende innehallet
i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms regelverk for
emittenter.
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