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Starka eG FR-data frén positiva Fas 3 Vasentliga handelser under forsta kvartalet
NeflgArd studien

2023, i sammandrag

| februari 2023 meddelade Calliditas att den brittiska ldkemedelsmyndigheten, Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency, lamnat ett villkorligt godkéannande for

forsaljning av Kinpeygo® for behandling av primar immunoglobulin A-nefropati (IgAN) hos
vuxna som riskerar ett snabbt sjukdomsforlopp, med en urinprotein/kreatininkvot (UPCR)

Perl Od en | samman d rag izsiéigr/i%arir;.elrfinpeygo blev darmed den férsta och enda godkénda behandlingen for IgAN

I mars 2023 meddelade Calliditas att bolaget fatt positiva topline resultat fran den

globala, randomiserade och dubbelblindade placebokontrollerade fas 3-studien NeflgArd,
1 januari - 31 mars 2023 som undersokte effekten av Nefecon (TARPEYO®/Kinpeygo® (budesonid) kapslar med
fordrojd frisattning) jamfort med placebo hos patienter med primér IgA-nefropati. Studien
uppnadde sitt primara effektmatt och visade en pataglig, statistiskt signifikant fordel
jamfort med placebo (p-varde < 0,0001) for njurfunktion matt i uppskattad glomerular
filtrationshastighet (eGFR) under en tvaarsperiod som bestod av nio manaders behandling
och 15 manaders uppféljning utan behandling.

Nettoomsattningen for perioden uppgick till 191,4 (49,7)
MSEK, varav produktférsaljning av TARPEYO® uppgick till
185,7 (18,0) MSEK.

Rorelseresultatet fér perioden uppgick till -180,1 (-208,4) Vikt gt fran kvartalet:

MSEK.

» | mars uppnadde den globala fas 3-studien NeflgArd sitt primara effektmatt: en
uppskattad glomerular filtrationshastighet (€GFR) med ett p-varde pa <0,0001.
Stodjande tvaariga totala lutningsanalyser var statistiskt signifikanta och kliniskt
meningsfulla och aterspeglade en varaktig behandlingsférdel. eGFR-fordelen
observerades i hela studiepopulationen, oavsett urinprotein/kreatininkvotens (UPCR)

Per den 31 mars 2023 uppgick likvida medel ill 1 013,6 baslinje, vilket bolaget anser ger stéd for en regulatorisk ansékan, planerad till juli 2023,

(825,4) MSEK. till den amerikanska lakemedelsmyndigheten (U.S. Food and Drug Administration, FDA)

for fullstandigt godkdnnande i studiepopulationen.

Resultat per aktie for perioden fére och efter utspadning
uppgick till -3,49 (-3,95) SEK.

Under forsta kvartalet 2023 genererades rekordhéga 408 nya patientregistreringar,
vilket speglar en tillvaxt pa over 30 procent jamfort med fijarde kvartalet 2022.

Tillvaxten av unika forskrivande njurlakare var ocksa betydligt hogre an tidigare
kvartal och den hogsta hittills med 276 nya forskrivare under forsta kvartalet, vilket
resulterade i totalt 918 unika foérskrivare sedan starten av lanseringen.

Oforandrade utsikter for 2023

For 2023 forvantar sig Calliditas att omsattningen ska 6ka i USA dar:

Investerarpresentation 16 maj 2023 kI 14:30

Webcast med telefonkonferens for Q1 2023
Webcast: https://ir.financialhearings.com/calliditas-therapeutics-q1-2023
Telekonferens: https:/conference.financialhearings.com/teleconference/?id=200781 Nettoomsattningen fran TARPEYO férvantas uppga till 120-150 MUSD fér helaret 2023.




VD-ORD

2

Starka fas 3-resultat
ger stod for sjukdoms-
modifiering i IgAN

| mars manad meddelade vi att den globala fas 3-studien NeflgArd
lyckats uppna sitt priméra effektmatt: uppskattad glomerular filtra-
tionshastighet (eGFR) med ett p-varde pa <0,0001. Att vi uppnadde
detta hogst kliniskt relevanta effektmatt for njurfiltreringsformagan
utgor kulmen pa vart arbete med Gver tio ars banbrytande arbete
inom IgA-nefropati. Nefecon, som &r kommersiellt tillgéngligt i

USA och Europa, inklusive Storbritannien, under varumarkena
TARPEYO® respektive Kinpeygo®, verkar baserat pa eGFR data,

ha sjukdomsmodifierande egenskaper. Lakemedlet har visat sig ha
bade omedelbar och varaktig njurskyddande férmaga, och behand-
lingseffekten &r intakt dven 15 manader efter sista behandlingen.
Dessutom visade studien en signifikant minskning av proteinuri
(UPCR) med 34 procent jamfort med en optimerad och stabil
standardbehandling vid nio manader. Det ar ocksa viktigt att notera
att minskningen av proteinuri lag kvar pa liknande nivaer aven 15
manader efter att patienterna slutat ta lakemedlet. Behandlingens
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»Vi planerar att ansoka till FDA om
fullstandigt godkannande for hela
studiepopulationen i juli. Detta skulle
mojliggdra ett myndighetsbeslut under
forsta halvaret 2024. «

fordelar och varaktighet observerades i hela studiepopulationen,
oavsett UPCR-niva. Detta mycket differentierade tillvagagangs-
satt som inriktar sig pa sjukdomens ursprung, med en lokalt aktiv
behandling som ar fokuserad pa produktionen av sekretoriskt galak-
tosfattigt IgA1, har lett till vad vi anser &r banbrytande data baserat
pa den imponerande paverkan pa eGFR. Vi ar 6vertygade om att
dessa data inte bara kommer att paverka kliniska praxis utan dven
ge nytt hopp till tusentals patienter som saknar ldmpliga lakemedel
for behandlingen av sitt fortsatta sjukdomsférlopp som kan leda till
kronisk njursvikt (ESRD).

Vi planerar att ansoka till FDA om fullstandigt godkdnnande for
hela studiepopulationen i juli. Detta skulle mojliggora ett regulato-
riskt beslut under forsta halvaret 2024. Den exakta tidpunkten for
beslutet beror pa om ansokan behandlas som prioriterad granskning
eller standardgranskning. Vi forvantar oss dven att var europeiska
partner, STADA, ska ansoka om fullstandigt godkdnnande i Europa
under andra halvan av 2023. Vi planerar att presentera vara kliniska
data fran fas 3-studien under aret pa konferenser sdsom ERA/
EDTA, dar vi har fatt tva acceptans av muntliga presentationer och
ett abstract, samt pa IIGANN och ASN senare under aret. Vi ser
fram emot att dela med oss av dessa data till njurlakare och samar-
beta med opinionsledare (key opinion leaders, KOL) for att utforska
och forsta hur TARPEYO bast kan anvéandas i klinisk miljo, baserat
pa dessa njurskyddsrelaterade data.

I USA redovisade vi rekordhoga 408 patientregistreringar under
kvartalet, vilket aterspeglade en svag januari men en stark mars
manad. Allteftersom kdnnedomen om och forstaelsen av vara publi-
cerade interim data fortsatter att penetrera den bredare njurlékar-
gemenskapen férvantar vi oss att trenden med 6kande patientre-
gistreringar ska fortsatta under aret och ta oss mot vart intaktsmal

om 120-150 MUSD under 2023. Vi hor allt fler framgangssagor
fran patienterna i vart arbete pa faltet, och for patientpopulatio-
nen i sin helhet noterar vi en varierande behandlingstid, men dar
majoriteten av de patienter som fullfoljt nio manaders behandling
fortsatte att sta pa medicinen. Vi anser att detta speglar TARPEYOs
attraktiva risk/nyttoprofil vid lamplig anvandning i klinisk milj6.

Forsta kvartalets totala intakter var 191,4 MSEK; varav nettointak-
terna fran TARPEYO uppgick till 185,7 MSEK (17,8 MUSD). Tillvax-
ten av unika forskrivande njurlakare var den hogsta hittills med 276
nya forskrivare under forsta kvartalet. Vi ar fortsatt oerhort stolta
over att kunna stodja denna patientgrupp med ett ldkemedel som vi
anser har pavisat sjukdomsmodifierande egenskaper som ger dessa
patienter en reell mojlighet att skjuta upp framtida dialys. Var kassa
pa 1 013,6 MSEK ar fortsatt stark, vilket vi anser kommer att récka
for att ta oss fram till Ionsamhet. Positiva kliniska data fran den full-
standiga NeflgArd-studien kan accelerera anvéndningen med ¢kad
kdnnedom om och forstaelse av dessa data, men all kommersiell
marknadsforing kraver regulatoriska godkannanden och uppdaterad
ldkemedelsmarkning, vilket vi forvéantar oss under 2024.

Vi planerar fortfarande att rapportera biomarkordata fran huvud-
och halscancerstudien med setanaxib i mitten av 2023, vilket vi
tidigare upplyst om. Vi ser ocksd med spanning fram emot var
provning inom Alports syndrom, en njursjukdom som idag helt
saknar FDA och EMA godkanda ldkemedel och dar det finns ett
betydande medicinskt behov. Vi forvantar oss att denna studie ska
paborjas under andra halvaret 2023 och kommer rekrytera cirka
20 patienter. Vi fortsatter att utforska ytterligare njurindikationer
dér vi tror att setanaxib kan ha gynnsamma effekter baserat pa sin
verkningsmekanism.

Vi ser fram emot att fortsatta bedriva vart kommersiella, regulatoris-
ka och kliniska arbete under resten av aret och darefter och kanner

stor spanning infor det vi tror att vi kan uppna under aterstoden av

2023.

Renée Aguiar-Lucander, VD
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NeflgArd-studien

| mars 2023 meddelade Calliditas topline data fran den pivotala fas
3-studien NeflgArd, som uppfyllde sitt primara effektmatt genom
att visa en pataglig och statistiskt signifikant férdel avseende den
uppskattade glomerulara filtrationshastigheten (eGFR). NeflgArd
ar den forsta IgA specifika fas 3-studien som visat en statistiskt
signifikant och kliniskt relevant njurskyddande effekt matt i eGFR.?

NeflgArd-studiens utformning

Calliditas regulatoriska ansokningar till den amerikanska lakemedelsmyndigheten (U.S. Food and
Drug Administration, FDA) och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) baserades pa positiva
data fran interimutlasningen fran den pivotala fas 3-studien NeflgArd, vars topline-data utlastes i
november 2020. NeflgArd &r en pivotal global fas 3-studie som bestar av tva datautldsningar. En
interimutlasning gav data om effektiviteten och sakerheten for Nefecon hos 199 patienter. Det
priméara effektmattet var effekten av Nefecon pa urinprotein/kreatininkvoten (UPCR, dven kallat
proteinuri) under 9 manader jamfort med placebo, och ett viktigt sekundart effektmatt var forand-
ringar i uppskattad glomerular filtrationshastighet (eGFR), ett matt pa njurfunktion. Dessa data
publicerades i Kidney International i oktober 2022 och finns att tillga har.

Den fullstandiga fas 3-studien NeflgArd omfattade dven en observationsstudie efter marknads-
godkannandet for att bekréfta det langsiktiga skyddet for njurarna. Effektmattet i fas 3-studien
utvarderade skillnaderna i njurfunktion matt i eGFR mellan behandlade patienter och patienter som
fatt placebo under en tvaarsperiod fran doseringsstarten. Patientpopulationen om 364 patienter

i fas 3-studien omfattade ytterligare 165 patienter som rekryterats i tilldgg till de 199 patienterna
fran interimutlasningen. Positiva topline-data fran den fullstandiga NeflgArd-studien utldstes i mars
2023, vilket innebar att det priméara effektmattet uppnatts genom att pavisa en pataglig och statis-
tiskt signifikant fordel i eGFR med Nefecon jamfort med placebo efter nio manaders behandling
och 15 manaders observation utan behandling av ldakemedlet.

'Barratt, J., Lafayette, R., Kristensen, J., et al. (2022). Results from part A of the multi-center, double-blind, randomized, placebo controlled NeflgArd
trial evaluated targeted-release formulation of budesonide for the treatment of primary https:/doi.org/10.1016/j.kint.2022.09.017
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Samtliga patienter kvarstod pa optimiserad RAS blockad

Interim utlasning av 199 patienter. Primart effektmatt av protein-
minskning med eGFR som ett viktigt sekundart effektmatt.

Verifiera optimerad

Baslinjeegeneskaper
Full patientpopulation (N=364)

Alder (ar) (median), (spann) 43120, 73]
Kdn (n,% man) 240 (66%)
Ras (n, % vit) 275 (76%)
(n, % Asiatisk) 83 (23%)
Systolic BP/Diastolic BP (median) 125/79

UPCR (g/gram) (median) 1,26
eGFR CKD-EPI (mL/min/1.73 m?) (median) 55,5

Inklusionskriterier:
» Biopsibeprovad IgAN; >1 gram proteinuri; >35 eGFR <90 mL/min

» Det krdvdes att patienterna hade ett valkontrollerat blodtryck pa <140/90 mmHg for att delta i
studien, detta for att sakerstalla att det inte fanns nagra BP-paverkande effekter pa proteinurim-
inskning.

» Inga immunsuppressiva lakemedel var tilldtna under studien; férandringar av blodtryckssankande
mediciner avraddes.
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Fas 3-studien NeflgArd: Topline data

eGFR-data:

Fas 3-studiens primédra effektmatt var ett tidsviktat eGFR-genomsnitt som observerades vid

varje tidpunkt under tva ar. Det priméra effektmattet uppnaddes, och under tvaarsperioden med
behandling och observation var den genomsnittliga minskningen av eGFR 2,47 ml/min/1,73 m?
for patienter som fick Nefecon jamfort med 7,52 mL/min/1,73 m? hos patienter som fick placebo
- ett resultat som var statistiskt signifikant. | genomsnitt under tvaarsperioden gav Nefecon en
behandlingsfordel om 5,05 mL/min/1,73 m? eGFR jamfort med placebo (p<0,0001).

Hos placebobehandlade patienter hade eGFR minskat med 8,2 procent efter nio manader, vilket
motsvarar en minskning med 4,56 mL/min/1,73 m?. Samtidigt lag eGFR stabilt jamfort med baslinje
vid nio manader hos Nefecon-behandlade patienter, vilket speglade en svag 6kning av eGFR med
0,66 mL/min/1,73 m?.

Efter 24 manader (nio manaders behandling och 15 manaders observation) var minskningen av
eGFR 21,5 procent hos placebobehandlade patienter, vilket motsvarar en minskning om 12 mL/
min/1,73 m?. For de patienter som doserades med Nefecon lag eGFR-minskningen pa 11 procent,
vilket motsvarar en minskning av eGFR med 6 mL/min/1,73 m?. Nio manaders dosering av 364
patienter med 16 mg Nefecon resulterade saledes i en 50 procent lagre forlust av njurfunktion
jamfort med placebo vid 24 manader till foljd av endast nio manaders behandling.

Paverkan pa eGFR efter 9 manader Paverkan pa eGFR efter 24 manader

Forandring i % efter 9 manader Foérandring i % efter 24 manader

0
0 B}
1.2% &)
-2
-10
-4 -11.0%
-15
-6
-8 -20
-8.2% -21.5%
-10 -25
0.66 -4.56 -6.11 -12.00
mL/min/1.73m? mL/min/1.73m? mL/min/1.73m? mL/min/1.73m?
Nefecon m Placebo Nefecon m Placebo
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Proteinuri-data:

Patienter som behandlades med Nefecon jamfort med placebo under den niomanaders behand-
lingsperioden fick en kumulativ férbattring av proteinuri och en signifikant fortsatt forbattring vid
tolv manader. Vid 24 manader lag proteinurinivaerna hos de patienter som fatt Nefecon fortfa-
rande pa reducerade nivaer liknade de som observerades vid niomanaderstidpunkten, vilket speglar
proteinuriminskningens varaktighet efter nio manaders behandling.

Protenuri (UPCR) efter 9 manader Protenuri (UPCR) efter 24 manader

Nefecon Placebo

0.0% - 0.0% Nefecon Pﬂ)o
-5.0% T 5.0% -1.0%

~10.0% -10.0%

-15.0% 15.0%

-20.0% o

-25.0% -20.0%

-30.0% -25.0%

-35.0% -33.6% -30.0%

-40.0% 35,0 -30.7%

Sakerhetsprofil:

Nefecon tolererades i allmanhet val, och biverkansprofilen liknade den som rapporterats vid tiden
for interimresultaten. De flesta behandlingsrelaterade biverkningarna (TEAE, Treatment Emer-
gent Adverse Events) var milda till mattliga. De vanligaste inrapporterade TEAE som noterades
med 6kad frekvens jamfort med placebo var perifert ddem, hypertoni, muskelspasmer och akne.
Objektiva matt pa genomsnittlig vikt och blodtryck visade fullt reversibla foréndringar som inte var
kliniskt relevanta, och avbrott av dosering av prévningslakemedlet pa grund av TEAE skedde hos
farre an 10 procent av de Nefecon-behandlade patienterna.
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Var kommersiella produkt

Calliditas ledande produkt, som beviljades accelererat godkdannande
av den amerikanska lakemedelsmyndigheten (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) i december 2021 och villkorat godkdnnande
for forsaljning av Europeiska kommissionen i juli 2022, var den
forsta godkanda behandlingen ndgonsin mot den autoimmuna
njursjukdomen IgA-nefropati (IgAN) och den enda behandlingen
som specifikt inriktar sig mot ursprunget till sjukdomen och siktar pa
att vara sjukdomsmodifierande.

IgAN &r en allvarlig progressiv sjukdom dar upp till 50 procent av patienterna I6per risk att utveckla
kronisk njursvikt (ESRD) inom tio till tjugo ar. Denna produkt, som utvecklades under namnet
Nefecon, ar godkdnd under varumarkena TARPEYO® i USA och Kinpeygo® i Europa.

IgAN paverkar visserligen njurarna, men de flesta vetenskapliga studier visar att sjukdomen bérjar i
tunntarmens slutparti, mer specifikt i ileum. Peyers plack, vilka ar koncentrerade i den tarmassocie-

rade lymfoida vavnaden i ileum, har identifierats som en viktig kalla till sekretoriska IgA-antikroppar.

Patienter med IgA-nefropati har férhojda nivaer av sekretoriska IgA-antikroppar, som - till skillnad
fran majoriteten av IgA i blodet - 6vervagande &r dimera eller polymera och har galaktosbrist.
Hos IgAN-patienter antas en kombination av en genetisk predisposition med miljo-, bakterie- och
kostfaktorer leda till en 6kad produktion av dessa galaktosfattiga IgA-antikroppar. Denna 6kade
produktion, potentiellt i samband med 6kad tarmpermeabilitet, leder till att dessa sekretoriska
antikroppar aterfinns i blodet.

Den galaktosfattiga punkten vid IgA-antikropparnas gangjarnsregion ar immunogen nar den fore-
kommer i blodcirkulationen. Den orsakar darfor ett autoimmunt férsvar, vilket attraherar autoanti-
kroppar i form av 1gG eller IgA som bildar patogena immunkomplex som samlas i glomeruli, njurens
filtreringsapparat. Dessa infangade immunkomplex initierar en inflammatorisk process som skadar
njuren och i slutanden forstor dess filtreringsmekanism. Detta leder till en langsam, progressiv
forsamring av njurfunktionen, vilket hos manga patienter slutar med ett behov av dialys eller njur-
transplantation.
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Calliditas ledande produkt ar en oral beredning med fordrojd frisattning av budesonid, en kortikos-
teroid med potent glukokortikoid aktivitet och svag mineralkortikoid aktivitet som genomgar en
betydande forstapassagemetabolism som resulterar i en begransad systemisk effekt. Den har utfor-
mats som en 4 mg kapsel med fordrojd frisdttning och en magsaftresistent belaggning som forblir
intakt tills den nar ileum. Varje kapsel innehaller granulat belagda med polymerer och budesonid
som utformats for att rikta in sig pa det omrade med den hogsta koncentrationen av Peyers plack,
med avsikten att ha sjukdomsmodifierande effekt.

Enterobelaggning for

fordrojd frisattning

Kapsel

Trippelbelagda kulor for
forlangd frisattning

‘I Nefecon aktiv partikel
Aktiv belaggning

Forseglad belaggning
Polymerbelaggning

S k Peyers plack som ligger
inom tarmassocierad

a0 lymfoidvéavnad
2 NEFECON
8
x
L T
TG
=
23
]
2 Bild fran svepelektron-
g mikroskop av GALT
2
Notera: Konceptmodel Tid

Mage Tolvfingertarm & Tunntarm Tjocktarm

Dar den hogsta koncentrationen av Peyers
plack i mag-tarmsystemet finns
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Ett kvartal med rekordhoga patientregistreringar for TARPEYO

Under forsta kvartalet 2023 fortsatte vart kommersiella team att
interagera med nefrologer for att bygga vidare pa det forsta arets
framgangsrika lansering. Patienternas och ldkarnas entusiasm for
produkten och de framsteg vi gjort i vart arbete for att fa ut det forsta

godkanda lakemedlet till patienter med IgA-nefropati &r uppmuntrande.

Under forsta kvartalet 2023 genererade var specialiserade saljstyrka rekordhoga 408 nya patien-
tregistreringar, vilket speglade en tillvaxt pa éver 30 procent fran fjarde kvartalet 2022. Under

forsta kvartalet slog vi dven rekord i antalet nya forskrivande I&kare, med 276 nya forskrivare. Net-
toomséttningen for TARPEYO uppgick till 17,8 MUSD (185,7 MSEK), vilket speglade en svag januari
som balanserades av en rekordmanad i mars. Det utdkade kommersiella saljteamet fick fortsatt
tillgang till viktiga njurldkare med en 6kning av réckvidd och frekvens, samtidigt som patienterna
fortsatte att vdgledas igenom registrerings- och forsakringsprocesserna med hjalp av vart patientser-
viceprogram, TARPEYO Touchpoints™. Detta program for personlig service hjalper lakare och patien-
ter via ett sarskilt team med sjukvardsradgivare, sjukskéterskor och apotekare samt ett expedierings-
och distributionsteam. Under kvartalet ledde det 6kade antalet patienter till att vi utokade TARPEYO
Touchpoints Care-teamet med ytterligare en sjukskdterska och en sjukvardsradgivare.

Under forsta kvartalet fick 85 procent av alla patienter som registrerats via TARPEYO Touchpoints
TARPEYO, exkluderat de som vantade pa ett forsakringsbeslut. Patientmixen av behandlade patien-
ter kommer fortfarande primart fran kommersiella forsékringar (70 procent) medan majoriteten av
de aterstdende 30 procenten far sin behandling statligt subventionerad. Det kommersiella teamet
fortsatter att fokusera pa att forbattra den genomsnittliga administrationstiden for att dvertraffa
branschstandarden. Aven om behandlingstiden varierar ser vi att bland de patienter som slutfér nio
manaders behandling star de flesta av dessa patienter kvar pd behandlingen efter nio manader, vilket
vi anser speglar produktens risk/nyttosprofil. Under kvartalet har vi dven planenligt utdkat vart team
med Field Reimbursement Managers for att komplettera TARPEYO Touchpoints och hélla takten
uppe med 6kad patientrekrytering.

Marknadsundersokningar som utfors bland njurldkare har visat effektiviteten hos vara utbildnings-
och marknadsféringsprogram. Kdnnedomen om TARPEYO har okat kontinuerligt och &r nu éver 90
procent. Narmare 80 procent av alla njurldkare konstaterade att IgAN &r en autoimmun
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sjukdom och kréver en immunomodulerande

behandling, och de flesta njurldkare var eniga

om att inriktningen pa Peyers plack, en viktig

kalla till Gd-IgA1, ar ett viktigt behandlingsmal
vid IgAN.
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Utbildningen av vardgivare och patienter om
TARPEYOs kliniska varde fortsatter att vara en
viktig strategisk prioritering for 2023. Under
kvartalet fortsatte vart kommersiella team att
engagera opinionsledare (key opinion leaders,
KOL) i program och initiativ for att forbattra
utbildningen av deras kollegor om IgAN och
TARPEYO. Vart medicinska team startade dven IgA Nexus (iganexus.com), en utbildningswebbplats
som utvecklats i samarbete med experter inom nefrologi och immunologi som fokuserar pa att fram-
ja vetenskaplig utbildning av njurldkare inom IgA-nefropati.

Det forsta kvartalet var fullt med méjligheter att tala om TARPEYO med njurldkare pa lokala och
regionala kongresser, exempelvis Southwest Nephrology & Cardiology Conference, Renal Physicians
Association (RPA), Mayo Clinic med flera. Vi ser fram emot att fortsatta dessa samtal med njurldkare
pa ERA/EDTA-kongressen i juni, som dven kommer att ge oss mojlighet att tala om de ytterligare
data fran fas 3-studien NeflgArd som ska ingd i presentationerna.

Vi har slutligen fortsatt att engagera oss i IgAN-patienterna och deras patientorganisationer och
fortsatt stodja IgAN patienterna som utgor sjalva karnan i vara kommersiella aktiviteter. Calliditas
fortsatte att ge saval patientutbildningar om sjukdomsmedvetenheten och varumarkesspecifika
utbildningar om TARPEYO via IgANConnect-plattformen, och vi har &ven gett utbildningar om
TARPEYO genom personliga interaktioner sdsom presentationer i realtid till patienter. | januari ingick
vi partnerskap med American Association of Kidney Patients (AAKP) for att halla det forsta utbild-
ningsseminariet riktat till patienter om TARPEYO med ldkaren Jonathan Barratt som berattade om
sjukdomen IgAN och vad man kan férvanta sig om man far TARPEYO. Vi interagerade dven med vara
kontakter inom branschen nar vi firade Kidney Awareness Month i mars. Under kvartalet pabdrjades
vart IgAN-ambassadorsprogram som later patienter utbilda andra patienter och verka for 6kad med-
vetenhet om sjukdomen. Vi ser fram emot att fortsétta vart arbete med IgAN-patienter allt eftersom
vi strévar for att ta itu med deras medicinska behov.
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Kommerciella partnerskap

Europa

Nefecon, under varumarket Kinpeygo®, fick villkorat godkan-
nande for forséljning av Europeiska kommissionen i juli 2022
och av Medicines and Healthcare products Regulatory Agency i
Storbritannien i februari 2023 for behandling av IgAN hos vuxna
med risk for snabb sjukdomsprogression med proteinuri (UPCR)
>1,5 g/gram. Det blev darmed det forsta och enda godkanda
behandlingen for IgAN i Europa.

Kinpeygo kommer att marknadsforas exklusivt i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbri-
tannien av STADA Arzneimittel AG som Calliditas ingick ett
licensavtal med i juli 2021 om att registrera och kommersialisera
Kinpeygo i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES),
Schweiz och Storbritannien. Enligt villkoren i avtalet erhdll
Calliditas en férsta betalning pa 20 MEUR vid undertecknandet
och har sedan erhallit ytterligare 12,5 MEUR i samband med det
villkorade godkannandet for forsaljning och vissa kommersiella
milstolpar. Calliditas ar dessutom berattigat till upp till ytterligare
65 MEUR i framtida betalningar kopplade till férdefinierade
regulatoriska och kommersiella milstolpar. STADA ska ocksa
betala stegvis royalty pa nettoomsattningen uttryckt i procent
mellan 1dga tjugotal och laga trettiotal.

Efter dverforingen av det villkorade godkannandet for forsal-
jning lanserade STADA Kinpeygo i Tyskland i september 2022,
och lansering planeras i ytterligare europeiska lander. | Tyskland
uppskattas det att 3,1 personer per 100 000 utvecklar [gAN

varje ar.

@PEVGO 4 mg
Modified-release hard capsules
budesonide
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Kina

Calliditas ingick 2019 ett licensavtal med Everest Medicines (HKEX 1952.
HK) om att utveckla och kommersialisera Nefecon for IgAN i Kina och
Singapore. Calliditas fick en forsta betalning pa 15 MUSD vid underteck-
nandet och har dérefter fatt ytterligare 13 MUSD i milstolpsbetalningar.
Bolaget kan erhélla framtida betalningar kopplat till regulatoriska och
kommersiella milstolpar pa upp till ytterligare 95 MUSD, plus royalty. | mars
2022 utokades avtalet for att omfatta Sydkorea, dar Calliditas fick en initial
ersattning pa 3 MUSD samt ytterligare potentiella framtida delbetalningar
och royalty kopplat till framtida mojliga godkannanden och kommer-
sialiseringen av Nefecon i Sydkorea.

Everest Medicines anstkan om regulatoriskt godkannande av Nefecon
accepterades av den kinesiska lakemedelsmyndigheten National Medical
Products Administration (NMPA) i november 2022, och i december rekom-
menderade Center for Drug Evaluation (CDE) vid NMPA att drendet ska
behandlas med prioriterad granskning. Ett regulatoriskt beslut vantas senast
andra halvaret 2023. f.,

”

o'f

Japan

| slutet av 2022 ingick Calliditas ett partnerskap med Viatris Pharmaceuti-
cals Japan, ett dotterbolag till Viatris Inc. (Nasdag: VTRS), om att kommer-
sialisera Nefecon i Japan. Viatris ar ett globalt hélsovardsféretag med
huvudkontor i USA, nérvaro i 6ver 165 lander och territorier och som dven
driver cirka 40 produktionsanlaggningar. Calliditas fick en forsta betalning
pa 20 MUSD vid undertecknandet och kan vara beréttigat till upp till ytter-
ligare 80 MUSD vid framtida fordefinierade milstolpar for utveckling och
kommersialisering. Viatris kommer ocksa att betala lagre tvasiffriga royalties
pa nettoforsaljningen
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Forskningsportfolj: En plattform med NOX-hammare

Calliditas forskningsportfolj innehaller utvecklingsprogram baserade
pa en ny plattform av NOX-hdmmare. Den ledande produktkandi-
daten setanaxib, den férsta NOX-hammaren som natt klinisk utveck-
lingsfas och ar en selektiv NOX 1- och NOX 4-hammare. Calliditas
bedriver studier med setanaxib i primar gallkolangit (Primary Biliary
Cholangitis, PBC) och huvud- och halscancer (Squamous Cell Carci-
noma of Head and Neck, SCCHN) och planerar att pabdrja en klinisk
prévning vid Alports syndrom under andra halvaret 2023.

NOX-enzymer

NOX-enzymhammare ar en lovande uppsattning med nya experimentella lakemedel i en ny
terapeutisk klass som erkants av WHO sedan 2019 da "naxib” som godkéndes som ny stam.
Nikotinamid-adenin-dinukleotidfosfat-oxidaser, dven kdnda som NOX-enzymer, ar de enda kdnda
enzymerna med produktionen av reaktiva syrearter som sin primdra och enda funktion. De ar
transmembrana enzymer som overfor elektroner fran nikotinamid-adenin-dinukleotidfosfat i
cytoplasman genom cellmembranet, vilket resulterar i bildandet av reaktiva syrearter.

Vid lampliga koncentrationer har reaktiva syrearter vasentliga funktioner i celluldra signalprocesser,
men storningar av redoxjamvikten kopplas till flera sjukdomsmekanismer. Setanaxib hammar NOX1
och NOX4, enzymer som &r inblandade i inflammations- och fibrosmekanismer.

Setanaxib mot primar gallkolangit

PBC &r en progressiv och kronisk autoimmun leversjukdom som orsakar en ond cirkel av immun-
skador pa gallepitelceller, vilket resulterar i kolestas och fibros. Det ar en séllsynt sjukdom, och
baserat pa dess kanda prevalensnivaer uppskattar vi att det finns cirka 140 000 patienter i USA, dar
den arliga incidensen varierar fran 0,3 till 5,8 fall per 100 000.

Ursodeoxicholsyra, ett generiskt lakemedel, dven kallat ursodiol eller UDCA, och obeticholsyra,
marknadsfort som Ocaliva, ar de enda behandlingarna for PBC som godkants av FDA och Euro-
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peiska kommissionen. Trots dessa behandlingsalternativ finns det fortfarande ett stort medicinskt
behov bland PBC-patienter sarskilt nér det géller paverkan pa livskvalitet.

Calliditas har inlett en registreringsgrundande 52-veckors, randomiserad, placebokontrollerad och
dubbelblind studie med en adaptiv fas 2b/3-design. Setanaxib kommer i en global studie vid ca
150 undersokningscentra att administreras till ca 318 patienter med PBC som har forhojd lever-
stelhet och intolerans mot eller otillrackligt svar pa UDCA. Primart effektmatt &r en reducering av
ALP. Viktiga sekundéra effektmatt inkluderar forandring i leverstelhet och effekt pa klada (pruritus)
och trétthet. En interimanalys kommer att genomféras ndr den 99:e randomiserade patienten har
genomfort sitt besok under vecka 24, vilket forvéntas intraffa under forsta halvaret 2024, med
forbehall for rekryteringstakt, som fortsatter att vara en utmaning.

I augusti 2021 beviljades Calliditas Fast Track-status av FDA for setanaxib som behandling vid primar
gallkolangit.

52 WEEKS 52 WEEK Extension Phase 52 WEEKS 52 WEEK
Extension Phase
Setanaxib 1200mg daily* Continue blinded treatment
IFEE=bo Blinded
Setanaxib 1600 mg daily# Continue blinded treatment tre\a,:irtr;]ent
setanaxib

Setanaxib dose TBD*

Setanaxib
% 1200mg daily*
% 1600mg daily#

Placebo

Interim/ futility analysis after
99th patient has completed
24 weeks of treatment

: Dose of 1200 mg daily or
: 1600 mg daily, selected based
: on interim analysis

*Dose of 1200 mg daily administered as 800 mg AM and 400 mg PM
$Dose of 1600 mg daily administered as 800 mg AM and 800 mg PM
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Forskningsportfolj: En plattform med NOX-hammare

Setanaxib vid skivepitelkarcinom i huvud och hals

Calliditas har &ven inlett en prévning av setanaxib vid huvud- och halscancer baserat pa lovande
prekliniska in vivo-data som antyder att setanaxib skulle kunna fungera som tilldggsbehandling till
immuno-onkologiska behandlingar.

Behandlingsresponsen pa immunonkologiska terapier kan paverkas av tumoérens mikromiljo, i
synnerhet av antalet tumorinfiltrerande lymfocyter (TILs) och cancerassocierade fibroblaster
(CAFs). Ett samband mellan CAFs och prognosen vid skivepitelcancer i huvud och hals har fast-
stallts. NOX4 &r starkt dveruttryckt i cancerassocierade fibroblaster, driver den myofibroblastiska
aktiveringen i tumdren och skyddar tumdren fran CD8+ tumérinfiltrerande lymfocyter. Att rikta in
sig pa cancerassocierade fibroblaster med setanaxib kan férbattra patienternas svar p& immunote-
rapier som exempelvis pembrolizumab, vilket allt oftare anvands som forsta linjens monoterapi hos
patienter med aterfall eller metastaserande skivepitelkarcinom i huvud och hals, &ven om respons-
frekvensen ar lag (overall response rate, ORR, ligger pa ca 20 procent).

Vid anvandning av en CAF-rik tumdrmodell i mdss resulterade administrationen av setanaxib +
pembrolizumab (jamfért med endera behandlingen ensam) i:

« Okad penetration av tumérinfiltrerande lymfocyter till tumérens karna.

»  Bromsad tumortillvaxt och férbattrad dverlevnad

1200
-e- Vehicle —— Vehicle

— 1000 == Pembro 100 —+ Pembro
E —e- Setanaxib —— Setanaxib
:E; 8001 Pembro - Setanaxib S —— Pembro - Setanaxib
3 600 g
Z 2 507
3 400- 8
£ . 5
= o *

2004
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Days after tumour injection Days after tumour injection
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Proof-of-Concept-studie for huvud- och halscancer

Calliditas genomfor en dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad, Proof-of-Concept fas
2-studie for att undersoka effekten av setanaxib 800 mg tva ganger dagligen i kombination med
pembrolizumab 200 mg IV, administrerat intravendost var tredje vecka.

Screening
Randomized, Double Blind
} Setanaxib 800mg PO, twice daily } 28 days
—} Randomization No treatment
» Matching placebo >
All Enrolled Patients
)
Pembrolizumab 200mg 1V, every 3 weeks

CAF = Cancer Associated Fibroblast >
IV = Intraveneously 9 weeks :
PO = Per os (orally) (1 week) & Tymour Biopsy

Studien omfattar cirka 50 patienter med aterfall eller metastaserande skivepitelkarcinom i huvud
och hals och tumérer med mattliga eller hoga nivaer av cancerassocierade fibroblaster. En tumor-
biopsi kommer att tas fére randomiseringen och igen efter cirka nio veckors behandling. Behand-
lingen fortsatter fram till dess att toxiciteten eller sjukdomsprogressionen blir for svar, i enlighet
med standardpraxis for onkologiska studier. En interimanalys kan komma att ske i mitten av 2023,
med forbehall for rekryteringstakten. Den slutliga datautlasningen forvantas ske 2024.

Alports syndrom

Baserat pa omfattande och stédjande prekliniskt arbete har Calliditas beslutat att lansera en
randomiserad, placebokontrollerad klinisk provning av Alports syndrom om cirka 20 patienter.

Vi forvantar oss att studien initieras andra halvaret 2023 och baserat pa dataavlasningen, som
kommer aterspegla den dvergripande sékerheten, saval som paverkan pa proteinuri, kommer vi att
besluta om ett fullstandigt regulatoriskt program.
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Var pipeline

Preklinisk fas Fas 1 Fas 2 Fas 3 Marknadsfors Ko"mr.ner5|ella Forsaljn.mg per Kommande delmal
rattigheter region
-~ . o Je Ansokan lamnas in for
IgA-nefropati (IgAN) 2 I‘%BHFTYSM calhd1tas USA regulatorisk provning i USA

- preliminart i juli 2023

Setanaxib

THERAPEUTICS

(forbehallet patientrekryteringstakt)

C — Europeiska ekonomiska Supportera STADAs EMA
* - i KINPEYGO 4 3
= IgA-nefropati (IgAN) 4 STADA saerKbeStcsr?\:Vn;aZdet, ansokansprocess 2023
O Te————— 4
2 I
L
h Kina, Hong Kong, Macau, NDA accepterad och FTD
z IgA-nefropati (IgAN) Taiwan, Singapore, Syd- mottagen i Kina. Beslut férvéantas
EVEREST MEDIGINES korea under andra halvaret av 2023
IgA-nefropati (IgAN) @ VIATRIS’ Japan
. n e . P Interim analys:
Primir Biliary Cholangitis (PBC) Fas 2b/3 calliditas Globalt Forsta halvaret 2024,

o Je Interi lys:
Cancer: huvud och nacke (SCCHN) calliditas Globalt o
prramrUTes (férbehallet patientrekryteringstakt)
Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) calhd1tas Globalt
Alport Syndrome calliditas Globalt e

@ Kommersiell fas GEEED Pigiende studie @D Forskarledd studie @Il Planerad studie

* Godkand i USA under godkant varuméarke TARPEYO® (budesonid). Godkannandet avser kapslar med fordrojd frisattning for att minska nivaerna av
protein i urinen (proteinuri) hos vuxna med IgA-nefropati och som léper hog risk for snabb sjukdomsprogression, vanligtvis urinprotein-till-kreatinin-kvot
(UPCR) 21,5 g/g. Godkénnandet omfattar dven villkorligt marknadsforingstillstdnd av Europeiska kommissionen avseende Kinpeygo® for behandling av
primar immunglobulin A (IgA) nefropati (IgAN) hos vuxna med risk for snabb sjukdomsprogression med en (UPCR) 21,5 g/g.
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Vasentliga handelser

Vasentliga handelser under perioden 1 januari-31 mars 2023

| februari 2023 meddelade Calliditas att den brittiska ldkemedelsmyndigheten, Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, lamnat ett villkorligt godkdnnande for forséljning av
Kinpeygo® for behandling av primér immunoglobulin A-nefropati (IgAN) hos vuxna som riskerar
ett snabbt sjukdomsforlopp, med en urinprotein/kreatininkvot (UPCR) > 1,5 g/gram. Kinpeygo
blev ddrmed den forsta och enda godkdnda behandlingen for IgAN i Storbritannien.

I mars 2023 meddelade Calliditas att bolaget fatt positiva topline resultat fran den globala,
randomiserade och dubbelblindade placebokontrollerade fas 3-studien NeflgArd, som under-
sokte effekten av Nefecon (TARPEYO®/Kinpeygo® (budesonid) kapslar med fordrojd frisattning)
jamfort med placebo hos patienter med primar IgA-nefropati. Studien uppnadde sitt priméra
effektmatt och visade en pataglig, statistiskt signifikant fordel jamfért med placebo (p-varde

< 0,0001) for njurfunktion matt i uppskattad glomerular filtrationshastighet (eGFR) under

en tvaarsperiod som bestod av nio manaders behandling och 15 manaders uppféljning utan
behandling.

Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q1: januari - mars 2023
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Nyckeltal

Jan-Mars Jan-Dec

2023 2022 2022

Nettoomsattning (TSEK) 191 352 49 734 802 879
Rorelseresultat (TSEK) -180 074 -208 367 -421 943
Resultat fore skatt (TSEK) -208 019 -211 434 -409 417
Resultat per aktie fére och efter utspadning (SEK) -3,49 -3,95 -7.78
Kassaflode fran den l6pande verksamheten (TSEK) -231 940 -191 423 -311 354
2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31

Antal registrerade aktier, inklusive aktier som innehas av Calliditas, vid periodens slut 59 580 087 53172170 59 580 087
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare vid periodens slut (TSEK) 589 403 871 142 766 264
Soliditet vid periodens slut, % 33% 65% 39%
Likvida medel vid periodens slut (TSEK) 1013 600 825 409 1249 094

Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q1: januari - mars 2023
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Januari - Mars 2023

Intakter

Nettoomsattning uppgick till 191,4 (49,7) MSEK for det forsta kvartalet 2023. Nettoomsattningen
harrorde huvudsakligen fran forséljning av TARPEYO i USA, vilka uppgick till 185,7 MSEK for det
forsta kvartalet 2023. For ytterligare information se not 4.

Kostnad salda varor och tjanster
Kostnad salda varor och tjanster uppgick till 9,0 (0,6) MSEK for det forsta kvartalet 2023.

Rorelsens kostnader
Rorelsens totala kostnader uppgick till 362,4 (257,5) MSEK for det forsta kvartalet 2023.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Kostnaderna for forsknings- och utveckling kade med 13,4 MSEK till 126,7 (113,3) MSEK under
det forsta kvartalet 2023. Kostnadsokningen for perioden var framst hanforligt till kliniska aktiviteter
for setanaxibplattformen, inklusive de pagaende setanaxibstudierna, jamfort med motsvarande period
foregaende ar.

Marknads- och forsdljningskostnader

Under det forsta kvartalet 2023 6kade marknads- och forsaljningskostnaderna med 73,3 MSEK

till 167,2 (93,9) MSEK. Kostnadsokningen for perioden var framst hanforligt till kostnaderna for
forsaljning och marknadsforing av TARPEYO i USA, inklusive kostnaderna for sélikaren, jamfort med
motsvarande period foregaende ar, vilket var det forsta kvartalet for kommersialisering av TARPEYO.

Administrationskostnader

Under det forsta kvartalet 2023 ¢kade administrationskostnaderna med 24,0 MSEK till 72,5
(48,5) MSEK. Kostnadsokningen for perioden var framst hanforligt till kostnadstkningar baserat
pa en storre administrativ organisation och 6kade regulatoriska krav, jdmfort med motsvarande
period foregdende ar.

Ovriga rorelseintdkter samt rérelsekostnader

Ovriga rorelseintakter/kostnader uppgick till 4,0 (-1,7) MSEK fér det férsta kvartalet 2023. Férand-
ringen av ovriga rorelseintékter/kostnader for perioden forklaras huvudsakligen av fordelaktiga
valutakursrorelser pa skulder av rorelsekaraktar jdmfort med motsvarande period foregaende ar.
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Finansiella poster - netto

Finansnettot uppgick till -27,9 (-3,1) MSEK for det forsta kvartalet 2023. Forsamringen om

24,8 MSEK for perioden harrorde framst fran rantekostnader fran Kreos-lanet och valutaeffekter
relaterade till externa och interna lan jamfért med motsvarande period foregédende ar.

Skatt

Total redovisad skatt for det forsta kvartalet 2023 uppgick till 20,5 (4,4) MSEK. Forandringen for
perioden forklaras framst av redovisade underskottsavdrag, vilka férvantas kunna utnyttjas mot
framtida vinster i Calliditas amerikanska dotterbolag. Koncernen har dven redovisat underskotts-
avdrag relaterade till det schweiziska dotterbolaget, vilka det finns skattemassiga temporéara skill-
nader som underskottsavdraget kan kvittas mot. Koncernens underskottsavdrag har i dvrigt

ej redovisats som uppskjuten skattefordran.

Resultat for perioden
Periodens resultat uppgick till -187,5 (-207,0) MSEK for det forsta kvartalet 2023, vilket gav
ett resultat per aktie fore och efter utspadning om -3,49 (-3,95) SEK.

Kassaflode, investeringar och finasiell stallning

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det forsta kvartalet 2023 uppgick till -231,9
(-191,4) MSEK. Forsamringen for perioden forklaras framst av en negativ forandring av rorelse-
kapitalet, jamfort med motsvarande period féregadende ar, dar milstolpsersattningar fran partners
erholls.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -2,9 (-2,7) MSEK for det forsta
kvartalet 2023.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till -3,0 (60,1) MSEK for det forsta
kvartalet 2023. Minskningen for perioden var framst hanforligt till inbetalningar for utnyttjandet
av teckningsoptionsprogrammet 2018/2022 under jamforelseperioden foregaende ar.

Periodens kassaflode for det forsta kvartalet 2023 uppgick till -237,8 (-134,0) MSEK.
Likvida medel per den 31 mars 2023 uppgick till 1 013,6 (825,4) MSEK.
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Koncernens forandring av eget kapital och antal aktier Moderbolaget

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare uppgick till 589,4 (871,1) MSEK per den 31 Nettoomsattningen for moderbolaget, Calliditas Therapeutics AB, uppgick till 168,4 (31,8) MSEK
mars 2023. Antalet registrerade aktier uppgick till 59 580 087 (53 172 170) per den 31 mars 2023. for det forsta kvartalet 2023. Okningen for perioden harrérde framst fran dkad forsaljning av
Okningen av antalet aktier mellan perioderna harrérde fran en nyemission av 26 000 aktier under TARPEYO, jamfort med motsvarande period foregdende ar. Rorelseresultatet for det forsta
april-maj 2022 avseende teckningsoptionsprogrammet 2018/2022, en nyemission av 422 500 kvartalet 2023 uppgick till -46,6 (-102,5) MSEK. Forbattringen av rorelseresultatet for perioden
aktier under december 2022 avseende teckningsoptionsprogrammet 2019/2022, en nyemission av harrérde framst fran 6kningen av intédkterna jamfort med foregaende period. Finansiella anlagg-
51 399 aktier hanforliga till styrelse LTIP 2019 samt en nyemission av 5 908 018 aktier som halls i ningstillgangar har 6kat med 90,1 MSEK till 977,6 MSEK per den 31 mars 2023 jamfort med 31
reserv av bolaget, i syfte att sékra potentiell framtida leverans av aktier under bolagets at-the-mar- december 2022, vilket huvudsakligen harrérde fran koncerninterna transaktioner.

ket-program.

Revisors granskning
Emission och aterkép av egna aktier Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisorer.
For 2022 genomforde Calliditas en emission av 5 908 018 C-aktier till en teckningskurs om 0,04
SEK per aktie samt att Calliditas darefter omedelbart dterképte de 5 908 018 nyemitterade C-akti-
erna for 0,04 SEK per aktie vilka dérefter omvandlades till stamaktier i enlighet med omvandlings- Stockholm 16 maj 2023
forbehall i bolagets bolagsordning och halls i reserv av bolaget, i syfte att sdkra potentiell framtida
leverans av aktier under bolagets at-the-market-program. Se not 7 for ytterligare information.

Renée Aguiar-Lucander
Personal VD
Per den 31 mars 2023 uppgick antalet anstallda till 172 (71) personer. Det totala antalet heltids-
ekvivalenter (eng. full-time equivalent (FTE)), inklusive konsulter, var 181 (131) per den 31 mars
2023. Medeltalet anstéllda under det forsta kvartalet 2023 var 170 (71).

Incitamentsprogram
For det forsta kvartalet 2023 har en allokering om totalt 505 000 optioner tilldelats for incita-
mentsprogrammet ESOP 2022. For mer information om incitamentsprogram, se not 9.

Ofdrandrade utsikter for 2023
For 2023 forvantar sig Calliditas att omsattningen skall 6ka i USA dar:

Nettoomsattningen fran TARPEYO estimeras till mellan 120-150 MUSD for helaret 2023,

(motsvarande ca 1 214-1 518 MSEK, vid anvandandet av en genomsnittlig vaxelkurs for SEK/
USD pa 10,12).
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Koncernens resultatrakning i sammandrag

Jan-Mars Jan-Dec
(TSEK) Noter 2023 2022 2022
Nettoomsattning 4 191 352 49 734 802 879
Kostnad salda varor och tjanster -9.028 -614 -15201
Bruttoresultat 182 323 49 119 787 678
Forsknings- och utvecklingskostnader -126 653 -113 343 -414 749
Marknads- och forsaljningskostnader -167 224 -93 897 -515190
Administrationskostnader -72 548 -48 532 -259 469
Ovriga rérelseintikter/rérelsekostnader 4027 -1715 -20212
Rorelseresultat -180 074 -208 367 -421 943
Finansiella poster - netto -27 944 -3068 12 526
Resultat fére skatt -208 019 -211434 -409 417
Inkomstskatt 20 494 4387 -2 851
Periodens resultat -187 525 -207 047 -412 268
Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -187 525 -207 047 -412 268
-187 525 -207 047 -412 268
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -3,49 -3,95 -7,78
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Koncernens rapport over totalresultat i sammandrag

Jan-Mars Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Periodens resultat -187 525 -207 047 -412 268
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrdkningen:
Omrékningsdifferens 1159 -1 200 36 287
Poster som senare kan aterforas till resultatrakningen 1159 -1200 36 287
Poster som inte kommer att dterféras till resultatrdkningen:
Omvarderingar avseende formansbestamda pensionsplaner -662 1294 2763
Poster som inte kommer att aterféras till resultatrikningen -662 1294 2763
Ovrigt totalresultat for perioden 497 94 39 050
Totalresultat fér perioden -187 028 -206 954 -373 218
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -187 028 -206 954 -373 218

-187 028 -206 954 -373 218
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(TSEK) Noter 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 485 091 400 952 483 841
Materiella tillgdngar 8417 6793 7 468
Nyttjanderattstillgdngar 34 142 30720 24 452
Finansiella anlaggningstillgdngar 13 390 5842 11 210
Uppskjutna skattefordringar 27 970 3557 13799
Summa anliggningstillgdngar 569 010 447 862 540770
Omséttningstillgangar

Varulager 12 160 1133 3 647
Kortfristiga fordringar 109 551 19 293 88 721
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 84 396 50 644 70741
Likvida medel 10183 600 825 409 1249 094
Summa omsittningstillgangar 1219706 896 478 1412204
SUMMATILLGANGAR 1788716 1344 340 1952973
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 589 403 871 142 766 264
Summa eget kapital 7.8,9 589 403 871142 766 264
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 24 471 9 220 12 675
Villkorade kopeskillingar 6 78 816 56 300 75 880
Uppskjuten skatteskuld 33728 26112 39 752
Langfristiga rantebadrande skulder 723 995 192 632 713 030
Leasingskulder 22 903 21859 15792
Ovriga langfristiga skulder 5320 - 4 350
Summa langfristiga skulder 889 233 306 123 861479
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 108 000 100 051 160 404
Ovriga kortfristiga skulder 33158 14 098 28 381
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 168 922 52926 136 446
Summa kortfristiga skulder 310 080 167 075 325231
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1788716 1344 340 1952973
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Jan-Mars Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Ingdende eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 766 264 1008 281 1008 281
Periodens resultat -187 525 -207 047 -412 268
Ovrigt totalresultat 497 94 39 050
Totalresultat fér perioden hanférligt till moderbolagets aktiedgare -187 028 -206 954 -373 218
Transaktioner med &gare:

Emission av egna aktier = - 236
Aterkop av egna aktier = - -236
Utnyttjande av teckningsoptioner = 61713 95121
Aktierelaterade ersattningar 10 167 8103 36 080
Summa transaktioner med dgare 10 167 69 815 131201
Utgaende eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 589 403 871142 766 264
Utgaende eget kapital 589 403 871142 766 264
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Jan-Mars Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Den lI6pande verksamheten

Rorelseresultat -180 074 -208 367 -421 943
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 27 141 5067 61 260
Erhallen rénta 7 - 3553
Erlagd ranta -15 460 -5 408 -35 252
Betald inkomstskatt -1 336 -7 392
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -169 722 -208 708 -399 774
Forandringar i rorelsekapital -62 218 17 285 88 420
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -231 940 -191423 -311 354
Kassaflode fran investeringsverksamheten -2913 -2651 -5144
Emission av egna aktier = - 236
Aterkop av egna aktier - - -236
Utnyttjande av teckningsoptioner - 61713 95121
Nya upptagna lan - - 491745
Kostnader for upptagande av 1an - - -1 260
Amortering av leasingskuld -2 969 -1 658 -9 615
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -2969 60 054 575 990
Periodens kassaflode -237 822 -134 020 259 493
Likvida medel vid periodens borjan 1249 094 955 507 955 507
Kursdifferens i likvida medel 2327 3921 34 094
Likvida medel vid periodens slut 1013 600 825 409 1249 094
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Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

Jan-Mars Jan-Dec
(TSEK) Noter 2023 2022 2022
Nettoomsattning 168 370 31771 548 977
Kostnad salda varor och tjanster -9'013 -614 -15 141
Bruttoresultat 159 358 31157 533836
Forsknings- och utvecklingskostnader -118 789 -103 681 -384 453
Marknads- och forsaljningskostnader -88 671 -24.407 -310 372
Administrationskostnader -59 185 -44 344 -212 971
Ovriga rorelseintakter/rérelsekostnader 60 653 38741 158 597
Rorelseresultat -46 635 -102 534 -215 364
Finansiella poster - netto -18 333 -3396 6816
Resultat fére skatt -64 968 -105 929 -208 548
Skatt pa periodens resultat - - -
Periodens resultat -64 968 -105 929 -208 548
Moderbolagets rapport 6ver totalresultat i sammandrag
Jan-Mars Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Periodens resultat -64 968 -105 929 -208 548
Ovrigt totalresultat - - -
Periodens totalresultat -64 968 -105 929 -208 548
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(TSEK) Noter 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31
TILLGANGAR

Anliggningstillgdngar

Immateriella tillgdngar 32132 32132 32132
Materiella tillgdngar 511 735 567
Finansiella anlaggningstillgadngar 977 553 645 442 887 456
Summa anliggningstillgdngar 1010195 678 309 920 154
Omsittningstillgangar

Varulager 12 160 1133 3 647
Kortfristiga fordringar 211 193 16 020 129 090
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 65 046 37 622 61092
Likvida medel 776 220 753 407 1059 655
Summa omsittningstillgadngar 1064 619 808 182 1253485
SUMMATILLGANGAR 2074814 1486 491 2173 639
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Summa bundet eget kapital 5475 5219 5475
Summa fritt eget kapital 1070 679 1166970 1125480
Summa eget kapital 7,9 1076 155 1172189 1130956
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 18 769 5128 9512
Langfristiga rantebarande skulder 723 995 192 632 713 030
Ovriga langfristiga skulder 5425 105 4 455
Summa langfristiga skulder 748 189 197 865 726 997
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 53 835 67 306 100 469
Ovriga kortfristiga skulder 93023 18 101 141 750
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 103 611 31031 73468
Summa kortfristiga skulder 250470 116 438 315 686
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 2074814 1486 491 2173 639
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NOTER

Denna finansiella rapport i sammandrag for perioden januari — mars 2023 omfattar det svenska
moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) (“Calliditas” eller “moderbolaget”), organisation-
snummer 556659-9766 och dess dotterbolag (sammantaget “koncernen”) som bedriver kommer-
sialisering och utveckling av ldkemedel.

Calliditas ar ett aktiebolag registrerat i Sverige och med sate i Stockholm. Adressen till huvud-
kontoret &r Kungsbron 1, D5, Stockholm. Calliditas ar noterat pa Nasdaq Stockholm i Mid Cap
segmentet med kortnamn "CALTX” och noterat pa The Nasdaq Global Select Market i USA i form
av amerikanska depabevis under kortnamnet "CALT".

Denna finansiella rapport i ssmmandrag har godkants av styrelsen for publicering den 16 maj 2023.

Denna rapport kan innehalla framatblickande information. Verkligt utfall kan avvika fran vad som
har angetts. Interna faktorer som framgangsrik forvaltning av forskningsprojekt och immateriella
rattigheter kan paverka framtida resultat. Det finns ocksa externa foérhallanden, till exempel det
ekonomiska klimatet, politiska forandringar och konkurrerande forskningsprojekt som kan paverka
koncernens resultat.

Koncernens deldrsrapport har uppréttats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moder-
bolaget tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for
juridiska personer. De redovisningsprinciper som har antagits vid upprattandet av delarsrapporten
i sammandrag dverensstammer med dem som foljts vid upprattandet av arsredovisningen och
koncernredovisning for 2022. Ingen av de nya eller &ndrade standarder och tolkningar som trédde
i kraft den 1 januari 2023 har haft ndgon vésentlig inverkan pa koncernens finansiella rapportering.
Relevanta redovisningsprinciper finns pa sidorna 49-54 i arsredovisningen och koncernredovisning
for 2022.

ESMA:s (European Securities and Markets Authority) riktlinjer om alternativa nyckeltal tilllampas
och det innebar upplysningskrav avseende finansiella matt som inte ar definierade enligt IFRS. For
nyckeltal ej definierade enligt IFRS, se avsnittet Definitioner och avstdmning av alternativa nyckeltal
pa sidan 26.

Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q1: januari - mars 2023

Verksamhetsrisker

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkdnd registrering omfattas av vasentliga risker

och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla pabdrjade projekt erhaller aldrig marknads-
registrering pa grund av tekniska risker, sdsom misslyckande med att visa effektivitet eller en
gynnsam risk-/nyttoprofil, eller tillverkningsproblem. Konkurrerande lakemedel kan ta marknadsan-
delar eller komma ut p& marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en
battre produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli lagre dn vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdnnanden och prisandringar.

Calliditas har en kommersialiserad produkt, som séljs under varumarket TARPEYO, som har
godkants for marknadsforing i USA genom ett accelererat godkdnnande, samt under varumaérket
Kinpeygo, som fatt villkorat marknadsgodkdnnande i EU och UK och dr beroende av fornyelse av det
villkorade marknadsgodkdnnandet. Det finns en risk att kommersialiseringen inte gar enligt plan
eller att upptaget av forskrivande lakare blir samre an planerat eller att ldkemedlet inte har tillracklig
effekt eller visar odnskade biverkningar, vilket kan paverka forséljningen negativt.

Finansiell riskhantering

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 aktiviteter.
Koncernen &r framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna fér Nefecon och
setanaxib huvudsakligen betalas i USD och EUR. Vidare innehar koncernen kundfordringar i USD
samt dven likvida medel i USD och EUR for att méta framtida forvantade kostnader i USD och EUR
i samband med en kommersialisering av TARPEYO i USA samt koncernens kliniska utvecklings-
program. Nar det géller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett oforandrade jamfort med beskrivningen i rsredovisningen och koncernredovisning for 2022.

For utforligare information av verksamhetsrisker och finansiell riskhantering se arsredovisning
och koncernredovisning for 2022 och amerikansk arsredovisning F-20, som registrerades hos
amerikanska SEC i april 2023.



NOTER

Jan-Mars Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Per intaktslag

Produktforsaljning 186 940 17 9683 375515
Utlicensiering = 28 804 421 689
Royaltyintékter 4412 - 2287
Tillhandahallande regulatoriska tjanster - 2967 3387
Summa 191 352 49734 802 879
Per geografiskt omrade

USA 185 691 17 963 372 247
Europa 5 660 2967 143 955
Asien = 28 804 286 677
Summa 191 352 49734 802 879

Koncernens intakter uppgick till 191,4 (49,7) MSEK for det forsta kvartalet 2023, vilket primart
bestod av TARPEYO i USA, vilka uppgick till 185,7 (18,0) MSEK for det forsta kvartalet 2023.

Per den 31 mars 2023 uppgick den totala skulden for férvéntade returer och rabatter till 35,2 (1,8)
MSEK, vilket redovisas under dvriga kortfristiga skulder samt upplupna intdkter och forutbetalda intékter.
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Under redovisningsperioden har inga vésentliga nérstaendetransaktioner skett.
For incitamentsprogram se not 9.

Koncernens finansiella tillgangar bestar av finansiella anlaggningstillgangar, évriga kortfristiga
fordringar och likvida medel, vilka redovisas till upplupet anskaffningsvérde. Koncernens finansiella
skulder bestar av villkorade kopeskillingar, langfristiga réntebdrande skulder, évriga langfristiga
skulder, leasingskulder, leverantorsskulder och andra kortfristiga skulder, vilka alla férutom
villkorade kopeskillingar, redovisas till upplupet anskaffningsvérde. Det bokférda vérdet ar en
approximation av det verkliga vardet.

Villkorade képeskillingar redovisas till verkligt varde, berdknat i niva 3 i IFRS vardehierarkin. Den
villkorade kopeskillingen har nuvérdesberdknats samt hansyn har tagits till sannolikheten om och
nar de olika milstolparna kommer att intraffa. Berdkningarna ar baserade pa en diskonteringsranta
om 12,0 %. Den viktigaste parametern som paverkar varderingen av den villkorade kdpeskillingen
ar koncernens uppskattning av sannolikheten for att milstolparna uppnas. For det forsta

kvartalet 2023 uppgick resultatpaverkan till -1,9 (-1,3) MSEK som &r hanforligt till tidsfaktorn,
vilket redovisas under 6vriga rorelseintakter/rorelsekostnader. For utforligare information se
arsredovisningen och koncernredovisning for 2022.

Calliditas har sedan 2020 haft stamaktier, i form av amerikanska depabevis ("ADS”, Eng. American
Depository Shares), noterade i USA pa Nasdaq Global Select Market. Under 2022 har Calliditas
genomfort och lanserat ett at-the-market program ("ATM-program”). Syftet med ATM-programmet
ar att effektivt och kostnadseffektivt, vid behov, anskaffa kapital pa& den amerikanska marknaden
och sakerstalla leverans av aktier som ska saljas under bolagets ATM program.

For 2022 emitterades 5 908 018 C-aktier, som darefter aterkdptes och konverterades till
stamaktier av Calliditas. Dessa transaktioner sker i enlighet med beviljad mandat. For det forsta
kvartalet 2023 saldes inga aktier i ATM-programmet. Det totala antalet registrerade aktier per den
31 mars 2023 framgar i not 8.



NOTER

2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31
Antal registrerade aktier vid periodens borjan 59 580 087 52 341 584 52 341 584
Antal emitterade aktier under perioden = - 7231003
Antal tecknade men ej registrerade aktier under perioden = 830 586 7 500
Totalt antal emitterade och tecknade men ej registrerade aktier vid periodens slut 59 580 087 53172170 59 580 087
Aktier
Stamaktier 59 580 087 53172170 59 580 087
Totalt 59 580 087 53172170 59 580 087
- varav aktier som innehas av Calliditas 5908018 5908018
Totalt antal emitterade och tecknade men ej registrerade aktier vid periodens slut, netto efter aktier som innehas av Calliditas 53 672069 53172170 53 672069
Aktiekapital vid periodens slut (TSEK) 2 383 2 094 2 383
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare (TSEK) 589 403 871 142 766 264
Eget kapital vid periodens slut (TSEK) 589 403 871142 766 264
Jan-Mars Jan-Dec
2023 2022 2022
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -3,49 -3,95 -7,78
Genomsnittligt antal stamaktier fore och efter utspadning under perioden 53 672 069 52 381 402 53022 550

| balanserade vinstmedel under eget kapital per den 31 mars 2023 ingar reserver for omrakningsdifferenser om 10,5 (-28,2) MSEK.
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2023-03-31 2022-03-31
Antal utestaende Antal utestaende Antal utestaende Antal utestdende Antal utestaende

optioner aktieratter Totalt utestdende teckningsoptioner optioner aktieratter Totalt utestdende
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 = = 422 500 422 500
Styrelse LTIP 2019 - = = - 51399 51399
Styrelse LTIP 2020 = 29 928 29 928 - - 31371 31371
Styrelse LTIP 2021 = 24 244 24 244 - - 26 968 26 968
Styrelse LTIP 2022 = 40 706 40 706 - - - -
ESOP 2020 1364 730 - 1364 730 - 1444 000 - 1444 000
ESOP 2021 1479 500 = 1479 500 - 1495 000 1495000
ESOP 2022 1548 000 = 1 548 000 - - -
Totalt antal utestaende 4392 230 94 878 4487 108 422 500 2939 000 109 738 3471238
Styrelse LTIP 2020 ESOP Program

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for styrelseledaméter i Calliditas.
Aktierdtterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-

kurs fran dagen for drsstdmman 2020 till och med den 1 juli 2023.

Styrelse LTIP 2021

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for styrelseledaméter i Calliditas.
Aktierdtterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-

kurs fran dagen for drsstamman 2021 till och med den 1 juli 2024.

Styrelse LTIP 2022

Detta ar ett prestationsbaserat langsiktigt incitamentsprogram for styrelseledaméter i Calliditas.
Aktierdtterna ar foremal for prestationsbaserad intjaning baserat pa utvecklingen av Calliditas aktie-

kurs fran dagen for drsstamman 2022 till och med den 1 juli 2025.
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Calliditas implementerar optionsprogram for anstallda och nyckelkonsulter i Calliditas. Optionerna
tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna har en tredrig intjaningsperiod raknat fran tilldelnings-
dagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren fortfarande ar anstalld av/fortfarande till-
handahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna ar intjdnade kan de I6sas in under en ettarsperiod.
Varje intjanad option ger innehavaren rétt att forvérva 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 foregér tilldelningsdagen. Optionerna
har, vid respektive tilldelningstidpunkt, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.



s NOTER

Definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal
Definitioner av alternativa nyckeltal

Alternativa nyckeltal Definitioner Skal till att nyckeltalen anvands
Soliditet, % Soliditeten vid utgangen av respektive period beraknas genom att dividera  Soliditeten mater andelen av de totala tillgdngarna som finansieras
totalt eget kapital hanforligt till moderbolaget med totala tillgangar. av aktiedgarna.

Avstdmning av alternativa nyckeltal

(TSEK) 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital vid periodens slut 589 403 871 142 766 264
Summa tillgangar vid periodens slut 1788716 1344 340 1952973
Soliditet vid periodens slut, % 33% 65% 39%

26 Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q1: januari - mars 2023



s NOTER

27

Finansiell kalender

Arsstamma 2023
Deldrsrapport 1 januari = 30 juni 2023
Delarsrapport 1 januari - 30 september 2023

Kontakt
Renée Aguiar-Lucander Asa Hillsten
Verkstallande direktor Head of IR

Telefon: +46 (0)8 411 3005
E-post: renee.lucander@calliditas.com

Phone: +46 (0)8 411 3005
Email: asa.hillsten@calliditas.com

Framadtblickande uttalanden

Denna delarsrapport innehéller framatriktade uttalanden sdsom de definieras i den vid var tid gallande
amerikanska Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Detta inkluderar, men &r inte begrénsat
till, uttalanden avseende Calliditas strategi, affarsplaner, intakter och andra finansiella prognoser, och

»on non non non »on

fokus. Orden "kan”, "kommer”, "skulle kunna”, "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
sadana identifierande ord. Framatblickande uttalanden i denna delérsrapport baseras pa ledningens nuva-
rande forvantningar och antaganden och ar féremal for ett antal risker, osdkerhetsfaktorer och viktiga
faktorer som skulle kunna resultera i faktiska handelser eller resultat som vésentligen skiljer sig fran
sadana som foljer explicit eller implicit av framatblickande uttalanden i denna delarsrapport, inklusive,

men inte begransat till, Calliditas verksamhet, kommersialisering av TARPEYO, kliniska studier, leveran-

30 maj 2023
17 augusti 2023
16 november 2023

Calliditas Therapeutics AB
Kungsbron 1, SE-111 22 Stockholm

www.calliditas.com

torskedja, strategi, mal och forvantade tidplaner for utveckling och potentiellt godkannande, konkurrens
fran andra biofarmabolag och andra risker identifierade i avsnittet "Risk-faktorer” i Calliditas rapporter
som inldmnats till amerikanska Securities and Exchange Commission. Calliditas uppmanar er att inte ldgga
otillborlig tillit till nagra framatblickande uttalanden, som galler endast per dagen de ar [amnade. Calliditas
avsager sig varje skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera nagra framatblickande uttalanden,
oavsett som en foljd av ny information, framtida hdandelser eller annat. Framatblickande uttalanden i
denna delarsrapport avser Calliditas syn endast per dagens datum och ska inte betraktas som Calliditas
syn per nagon senare tidpunkt.

Denna deldrsrapport har upprattats i ett svenskt original och en version dversatt till engelska. Vid skill-
nader mellan de tva ska den svenska versionen galla.
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