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Calliditas tillkinnager stédjande interimsdata fran fas 2 studien i huvud- och
halscancer med den ledande NOX-hammarkandidaten setanaxib

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”) tillkinnagav idag
interimsdata fran proof-of-concept fas 2-studien pa patienter med skivepitelcancer i huvud och nacke
(SCCHN) med dess ledande NOX 1 och 4 hammare, setanaxib. Analysen aterspeglar goda resultat fér
tidig klinisk progressionsfri dverlevnad (PFS) och stoder setanaxib’s formodade antifibrotiska
verkningssatt.

Basen for analysen bestod av ett dataset av 20 patienter med aterkommande eller metastaserande
SCCHN, av vilka 16 patienter hade utvarderbar tumorstorlek och PFS-relaterade resultat. Tolv patienter
hade tumorbiopsier fore och efter behandling som var utvarderbara for biomarkdranalysen, som
inkluderade transkriptomisk analys och dven utvarderade patologimarkérer som SMA, Foxp3
regulatoriska T-celler och PDL-1 CPS. Pa grund av provstorleken och heterogeniteten hos
patientpopulationen bor slutledningar baserat pa interimsanalysen behandlas med forsiktighet.

Den transkriptomiska analysen visade att de tva framsta processerna som paverkades av behandlingen
var fibrosrelaterade signalprocesser (signalprocessen for idiopatisk lungfibros och aktiveringsprocessen
for leverfibros/hepatisk stellatecell), vilket ger stod for det formodade verkningssattet relaterat till
modulering av aktiverade (myofibroblastiska) fibroblaster, samt de 6vriga pagaende kliniska
programmen.

Den patologisk analysen visade preliminara bevis pa en 6kning avimmunologisk aktivitet i tumorer hos
patienter som behandlats med setanaxib, med gynnsamma fordandringar i Foxp3 och PDL-1 CPS. Eftersom
SMA-nivaerna vid baslinjen inte var balanserade mellan grupperna, och tumorbiopsiproverna i allméanhet
var sma, var det inte maijligt att dra nagra slutsatser om setanaxibs inverkan pa SMA-reduktion.

Nar det galler PFS, var 7 av de 16 utvarderbara patienterna progressionsfria med antingen stabil sjukdom
eller partiell respons, av vilka 6 var i setanaxib-armen och 1 var i placebo-armen. 6 av de 7 patienterna
stod fortfarande pa studielakemedlet vid tidpunkten fér avlasning av data, och den langsta perioden pa
lakemedel som rapporterades var 21 veckor, viket var relaterat till en patient i setanaxib-armen.

"Baserat pa de goda kliniska och transkriptomiska resultaten, stodjer datan tydligt en fortsattning av
studien, som kommer att ldsa ut for tumorstorlek och progressionsfri 6verlevnad i hela
studiepopulationen under nasta ar. Det dr ocksa intressant att de transkriptomiska resultaten tydligt
pekade pa gynnsam inverkan pa tva fibrosrelaterade signalprocesser, vilket stoder det férmodade
verkningssattet saval som vara ovriga pipelineprogram. Vi ar entusiastiska 6ver potentialen hos setanaxib
i sjukdomsomraden dar behandlingsalternativen idag ar begransade”, sdger VD Renée Aguiar-Lucander.

"Vi ar n6jda med dessa stédjande interimsdata i en patientpopulation dar ytterligare effektiva
behandlingar behovs, och ser fram emot att slutféra studien i samarbete med vara utmarkta kliniker och
provare", sdger CMO Richard Philipson.
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Studien ar en randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind, proof-of-concept fas 2-studie som
undersoker effekten av setanaxib 800 mg tva ganger dagligen i kombination med pembrolizumab 200 mg
IV, administrerat var tredje vecka (en accepterad standardbehandlingsregim for SCCHN), hos minst 50
patienter med tumorer med mattlig eller hog CAF-densitet. En tumorbiopsi tas fére randomisering och
sedan igen efter minst 9 veckors behandling. Behandlingen kommer att fortsétta till oacceptabel toxicitet
eller tumorprogression, vilket ar typiskt for onkologiska prévningar. Studien férvéntas ldsa ut slutliga data
under 2024.

For mer information, vanligen kontakta:
Asa Hillsten , Head of IR, Calliditas Therapeutics
Tel.: 0764 03 35 43, E-post: ir@calliditas.com

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa
identifiering, utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar, med initialt
fokus pa njur- och lever-sjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas
framsta lakemedelsprodukt, som utvecklats under namnet Nefecon, har fatt ett accelererat godkdnnande
av FDA under namnet TARPEYO® och ett villkorat godkdnnande av Europeiska Kommissionen under
namnet Kinpeygo®. Kinpeygo kommersialiseras i EU:s medlemsstater av Calliditas partner, STADA
Arzneimittel AG. Calliditas driver dven en Fas 2b/3-studie med NOX-hammare i primar gallkolangit
(primary biliary cholangitis, PBC) och en klinisk Fas 2 proof-of-concept-studie i huvud- och hals-cancer.
Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select Market
(kortnamn: CALT). Besok Calliditas.com for ytterligare information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedomningar
eller férvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stéllning, likviditet, utveckling,
utsikter, forvantad tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget &ar verksamt.
Framatriktade uttalanden ar uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de
innehaller uttryck som "anser”, “forvantar”, "férutser”, “avser”, "uppskattar”, “kommer”, "kan”,
"forutsatter”, "bor” “skulle kunna” och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De
framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande ar baserade pa olika antaganden, vilka i flera fall
baseras pa 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 féremal for risker och
osakerheter 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 for
de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande ar 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 underforstatt framgar hari lamnas
endast per dagen for detta pressmeddelande och kan komma att fordandras. Varken Bolaget eller nagon
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 innehadllet i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdag Stockholms
regelverk for emittenter.
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