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Calliditas Therapeutics tillkidnnager att fullstandiga resultat fran fas 3-studien
NeflgArd har publicerats i The Lancet

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”) meddelade i dag att den
vetenskapliga tidskriften The Lancet har publicerat fullstindiga data fran fas 3-studien NeflgArd med
Nefecon® (TARPEYO®/Kinpeygo® (budesonid) kapsel med férdréjd frisittning) hos vuxna med primar IgA-
nefropati (IgAN). Fas 3-studien uppfyllde det priméra effektmattet, uppskattad glomerulir
filtrationshastighet (eGFR), dar Nefecon visade en betydande njurskyddande effekt jamfért med placebo.

—IgAN ar en allvarlig sjukdom som leder till njursvikt hos mer dn 50 procent av patienterna. De fullstdndiga
resultaten fran NeflgArd-studien visar Nefecons férmaga att bromsa férsamringen av njurfunktionen och
darmed bromsa sjukdomsutvecklingen och fordréja behovet av dialys och njurtransplantation. Resultaten
stodjer dven tarmimmunsystemets nyckelroll i IgANs patogenes och den differentierade effekten av Nefecon
som behandlar sjukdomen vid dess ursprung, sdger Jonathan M. Barratt, M.D., Mayer professor i njurmedicin,
University of Leicester.

Analysen som publicerades i The Lancet visar att Nefecon uppnadde en pataglig, statistiskt signifikant och
kliniskt relevant fordel jamfért med placebo métt i eGFR under en tvaarsperiod med nio manaders behandling
med Nefecon och 15 manaders uppféljning utan behandling. Efter tvaarsperioden minskade eGFR med 6,11
ml/min/1,73 m? i Nefecon-armen jamfért med en minskning p& 12,0 mL/min/1,73 m? i placebo-armen, vilket
motsvarar en skillnad i tvdarig total lutning i eGFR pd 2,95 mL/min/1,73m? per &r (p <0,0001). Den minskning av
proteinuri (UPCR) som observerades med Nefecon-behandlingen var varaktig, vilket speglar en langvarig
behandlingseffekt under den 15 manader langa uppféljningsperioden utan behandling. De patienter som
behandlats med Nefecon bibehéll en proteinuriminskning pa mer dn 30 procent efter slutet av den nio
manader langa behandlingen, under hela uppféljningsperioden, och en minskning av UPCR pa over 50 procent
observerades efter tolv manader.

Nefecon tolererades i allmédnhet val. Majoriteten av de behandlingsrelaterade biverkningarna (treatment
emergent adverse events, TEAE) var milda eller mattliga, vilket ledde till att behandlingen med
studieldkemedlet avbrots hos mindre dn 10 procent av de behandlade patienterna. Objektiva matt pa
medelvikt och blodtryck visade férandringar som inte var kliniskt relevanta.

— Data visade stodjande tvaariga totala lutningsanalyser som inte bara var statistiskt signifikanta utan dven var
kliniskt meningsfulla och visade pa en varaktig behandlingsfordel. Férdelen méatt i eGFR observerades i hela
studiepopulationen, oavsett urinprotein/kreatininkvotens (UPCR) baslinje. Den ihallande minskningen av
proteinuri och den skyddande effekten pa njurfunktionen stédjer Nefecons sjukdomsmodifierande effekt.
Dessa robusta resultat innebar nytt hopp for patienterna och forstarker Nefecons potential att géra en
meningsfull skillnad i livet fér dem som drabbats av denna svara sjukdom, sdger Richard Lafayette, M.D.,
F.A.C.P., Stanford Healthcare och huvudférfattare till publikationen.

— Vi ar oerhort glada 6ver att data fran fas 3-studien NeflgArd publicerats i The Lancet, vilket lyfter fram dessa
viktiga resultat for IgAN-patienter. Den faststallda langsiktiga férdelen med avseende pa eGFR aterspeglar
Nefecons formaga att bromsa férsamringen av njurfunktionerna och reflekterar fordelen av att behandla
sjukdomen dar den har sitt ursprung, och darmed ge en majlighet fér en differentierad och
sjukdomsmodifierande behandling, sager Renée Aguiar-Lucander, verkstéllande direktor pa Calliditas.
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Nefecon ar for narvarande godkant av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, Food and Drug
Administration (FDA), efter ett accelererat forfarande for att minska proteinuri hos vuxna med primér IgAN
med risk fér snabb sjukdomsprogression, vanligtvis ett UPCR >1,5 g/g. | juni 2023 skickade Calliditas in en
kompletterande ansokan till FDA (supplemental new drug application, SNDA) om fullstandigt godkannande.
Den kompletterande ansokan baserades fullstdndiga data fran NeflgArd-studien. Calliditas bistar dven sin
partner STADA vid ansékan om fullstandigt godkdnnande hos Europeiska kommissionen och den brittiska
lakemedelsmyndigheten, Medicines & Healthcare products Regulatory Agency, under andra halvaret 2023.

Den vetenskapligt granskade artikeln finns har.

For ytterligare information, kontakta:
Asa Hillsten, Head of IR, Calliditas
Tel.: +46 76 403 35 43, e-post: asa.hillsten@calliditas.com

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 15 augusti 2023
kl. 8:00.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for séllsynta 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-hdmmare 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 www.calliditas.com for
ytterligare information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedémningar eller
forvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stéllning, likviditet, utveckling, utsikter, forvdantad
tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget &r 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
ir 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 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. Sddana risker, osdkerheter,
eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medféra 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 &r korrekta och varje ldsare 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 férandras. Varken Bolaget eller ndgon annan atar sig att se 6ver,
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 fér emittenter.
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