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Ansﬁkan om fU"Sténdigt Vasentliga handelser under andra kvartalet 2023,

I sammandrag

gOd ka n n a n d e av TA R P EYO I juni 2023 holl Calliditas tva muntliga presentationer och presenterade tva

abstracts som éterspegladg toplinedata och analyser fran fas 3-studien NeflgArd
o o som utvérgjerade Nefecon” (TARPEYO (budesonid) kapslar med fordrajd frisattning/
KO ncernens ﬁ Nansl el |a fesu |tat | SammMman d a g Kinpeygo®) hos patienter med IgA-nefropati (IgAN) pa ERAs kongress i Milano, Italien.

I juni 2023 meddelande Calliditas att bolaget lamnat in en kompletterande ansékan

till den amerikanska lakemedelsmyndigheten, US Food and Drug Administration

(FDA), om fullstandigt godkannande av TARPEYO (budesonid) kapslar med fordrojd

o P . . P frisattning (som utvecklats under projektnamnet Nefecon) for hela den studiepopulation

1 april-30 juni 2023 1 januari-30 juni 2023 som utvarderades i fas 3-studien NeflgArd. Den kompletterande ansokan baserades
pa hela datamangden fran fas 3-studien NeflgArd, en randomiserad, dubbelblindad
multicenterstudie som utvarderade effektiviteten och sakerheten fér Nefecon vid
doseringen 16 mg dagligen jamfort med placebo mot bakgrund av en optimerad
behandling med RAS-blockerare hos vuxna patienter med primar IgAN.

Nettoomsattningen under andra kvartalet 2023 uppgick Nettoomsattningen under forsta halvaret 2023 uppgick
till 269,4 (64,0) MSEK, varav produktférsaljningen av till 460,7 (113,8) MSEK, varav produktférsaljningen for
TARPEYO® uppgick till 259,2 (63,6) MSEK. TARPEYO uppgick till 444,9 (81,6) MSEK.

Studien uppnadde sitt primara effektmatt med avseende pa njurfunktion dar Nefecon
medférde en pataglig, statistiskt signifikant fordel jamfort med placebo (p-varde

< 0,0001) med avseende pa uppskattad glomerular filtrationshastighet (eGFR) under
en tvaarsperiod med nio manaders behandling med Nefecon eller placebo och 15
Resultatet per aktie fore och efter utspadning under Resultatet per aktie fére och efter utspadning under manaders uppféljning utan behandling.

andra kvartalet 2023 uppgick till -1,71 (-3,62) SEK. forsta halvaret 2023 uppgick till -5,21 (-7,57) SEK.

Rorelseresultatet under andra kvartalet 2023 uppgick Rorelseresultatet under forsta halvaret 2023 uppgick till
till -75,2 (-209,8) MSEK. -255,2 (-418,2) MSEK.

Likvida medel uppgick till 866,2 (846,8) MSEK per den \/l ktlgt fra n kva rta |et

30 juni 2023. » Nya data fran fas 3-studien NeflgArd presenterades pa ERA-EDTA konferensen
i juni 2023.

» En kompletterande ansdkan lamnades in till FDA i juni 2023 om fullstandigt
godkédnande for hela studiepopulationen fran NeflgArd-studien.

» | augusti tillkdnnagav Calliditas Therapeutics att fullstandiga resultat fran fas
3-studien NeflgArd har publicerats i The Lancet.

Investerarpresentation den 17 augusti 2023 kl. 14:30 CET Uppdaterade utsikter for 2023

Under 2023 forvantar sig Calliditas att omsattningen ska oka i USA dar:

Webcast med telefonkonferens for andra kvartalet 2023.
Nettoomsattningen fran TARPEYO forvantas uppga till 100-120 MUSD for

Webbsandning: https://ir.financialhearings.com/calliditas-therapeutics-q2-2023 helaret 2023.

Telefonkonferens: Sverige +46 (8) 525 07 003, USA +1 774 450 99 00, Storbritannien +44 7073 5048
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Inlamnad kompletterande ansdkan till FDA

om fullstandigt godkdnnande

| juni lamnade vi in en kompletterande ny anstkan (SNDA) till FDA
om fullstindigt godkinnande av TARPEYO® for patienter med priméar
IgAN baserat pa data fran var kliniska fas 3-studie NeflgArd. Den
globala, randomiserade, placebokontrollerade och dubbelblindade
studien uppnadde sitt primara effektmatt och visade en pataglig,
statistiskt signifikant fordel jamfort med placebo (p-varde <0,0001)
avseende genomsnittlig uppskattad glomerular filtrationshastighet
(eGFR) under tvaarsperioden med nio manaders behandling med
Nefecon® eller placebo och 15 manaders uppféljning utan behand-
ling. Paverkan pa mikrohematuri var statistiskt signifikant, och en
tvaarig total lutningsanalys enligt Vonesh-metoden® pavisade en
forbattring om cirka 3,0 ml/min/ar, vilket ar betydligt hogre dn den
uppskattade miniminivan om cirka 1,3 ml/min/ar som ofta anges som
den niva FDA anvander for att faststilla den kliniska fordelen. Aven
proteinuri minskade varaktigt, inte bara under de nio manadernas
behandling, utan dven under de 15 manadernas observation utan
behandling. Dessa resultat observerades i hela studiepopulationen,
oavsett baslinjen for urinprotein/kreatininkvoten och vi menar att
resultaten ger stod for tesen att detta ldkemedel &r sjukdomsmo-
difierande och har potential att skjuta upp behovet av dialys eller
transplantation betydligt.
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Data fran studien offentliggjordes férst genom sa kallad late
breaking-presentationer vid ERA-konferensen, som dgde rum den
15-18 juni i Milano i ar, dar vi gav tva muntliga presentationer
och presenterade tva postrar. Presentationerna togs mycket val
emot av njurldkare och entusiasmen var stor vid flera efterféljande
presentationer dar vara data omnamndes och diskuterades. Vi hade
dven mojlighet att arrangera sa kallade "advisory board” moten i
USA dar vi delade med oss av nya kliniska data under sekretess och
fick aterkoppling fran praktiserande njurldkare. Detta var mycket
uppmuntrande och aterkopplingen har varit konsekvent rérande att
behandlingen uppfattas som sjukdomsmodifierande med en attraktiv
riskprofil som férvantas inforlivas i vardstandarden. Vi ser fram emot
att kunna dela data med det bredare nefrologiska samhallet i USA
och s& smaningom kunna erbjuda lakare en medicin som avsevért
kan forsena patientens tid till dialys.

| USA hade vi dnnu ett kvartal med rekordhdga 422 patientregist-
reringar och 232 nya forskrivare, vilket speglar fortsatt tillvaxt av
TARPEYO. Andra kvartalets totala intdkter var 269 MSEK, varav
nettointdkterna fran TARPEYO uppgick till 259 MSEK (motsva-
rande 24,7 MUSD). Vi har noterat en mycket positiv utveckling for
TARPEYO i ar, bade med avseende pa patientregistreringar och
intaktstillvaxt, men pa grund av utmaningar som framst ror mark-
nadstillganglighet samt en reducerad marknadspotential, baserat pa
accelererat godkdnnande med en begransad patientpopulation, har
vi andrat vara prognoser for 2023 till 100-120 MUSD i nettoom-
sattning fran TARPEYO.

Vianser att ett fullstandigt godkannande (om beviljat) med tillgang
till hela studiepopulationen kommer att medféra betydande fordelar
under 2024, och vi ar mycket glada dver att fortsatta bygga upp en
annu starkare verksamhet baserat pa effekten pa njurfunktionen.
Rorelseresultatet forbattrades kraftigt under kvartalet till -75 MSEK
(motsvarande -7,2 MUSD). Likviditeten forblev stark, med 866
MSEK i balansrakning, vilket vi anser ar tillrackligt for att ta oss till
|6nsamhet.

Veckans publicering i The Lancet om var positiva kliniska data fran
den forsta framgangsrika fas 3-studien nagonsin inom IgAN markerar
starten pa en vetenskaplig kollegial dialog med lakare, vilket ger oss

mojlighet att informera njurldkare om studiens resultat och diskutera
ldampliga behandlingsparadigmer.

Under perioden efter kvartalsslutet redovisade vi dven kliniska data
samt data om biomarkérer fran var fas 2-studie med setanaxib for
huvud- och halscancer. Det gladde oss mycket att notera att sex av
sju patienter med progressionsfri dverlevnad vid tiden for utlasningen
tillhorde behandlingsarmen, och vi ser fram emot utldsningen av den
fullstandiga studien under forsta halvaret av 2024. Detta utgjorde
aven en mojlighet for oss att genomfora transkriptomik. Denna iden-
tifierade tydligt att de mekanismer som ar relaterade till leverfibros
och idiopatisk lungfibros ar viktiga mekanismer som paverkas av
ldkemedlet. Baserat pa nyligen rapporterade biomarkdérdata, saval
som andra faktorer, inklusive regulatorisk feed-back har vi beslutat
att andra utformningen av transform-studien, var kliniska studie om
primar gallkolangit, s& att vi kan ldsa ut data fran fas 2b under det
andra halvaret av 2024. Det blir ddrmed mojligt for oss att granska
det optimala effektmattet i en potentiell fas 3-studie ,samt utforska
alternativa eller kompletterande indikationer samt maojliga partner-
skap inom det bredare omradet for fibrotiska sjukdomar.

Vi fortsatter att gora framsteg i vara forberedelser for studien av
setanixib vid Alports syndrom, samt den forskarledda studien om
idiopatisk lungfibros. Vi fortsatter dven att utforska ytterligare
njurindikationer dar vi tror att setanaxib kan ha gynnsamma effekter
baserat pa sin verkningsmekanism.

Vi ser fram emot att fortsatta vart kommersiella, regulatoriska och
kliniska arbete under resten av dret och dven dérefter, da vi invantar
regulatoriska beslut i saval Kina som i USA - vi ser framtiden an med
tillforsikt.

Renée Aguiar-Lucander, VD

*En metod med blandad effekt for lutningsbaserade effektmdtt vid kliniska studier inom kronisk njursjukdom
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Ansokan om fullstandigt godkannande av TARPEYO

I juni 2023 lamnade Calliditas in en kompletterande ansékan
till den amerikanska lakemedelsmyndigheten, U.S. Food and
Drug Administration (FDA), om fullstandigt godkdnnande av
TARPEYO® (budesonid) kapslar med férdrojd frisattning i hela
studiepopulationen fran fas 3-studien NeflgArd. TARPEYO har for
narvarande ett accelererat godkdnnande for att minska proteinuri
hos vuxna med primér IgA-nefropati (IgAN) som riskerar ett
snabbt sjukdomsforlopp, vilket i allmanhet innebar en urinprotein/
kreatininkvot (UPCR) > 1,5 g/g.

Den kompletterande ansdkan baseras pa hela dataméngden fran fas 3-studien NeflgArd, en
randomiserad, dubbelblindad multicenterstudie som utvéarderade effektiviteten och sékerheten for
TARPEYO (som utvecklades med projektnamnet Nefecon”) vid doseringen 16 mg dagligen jamfort
med placebo mot en bakgrund av en optimerad behandling med RAS-blockerare hos vuxna
patienter med priméar IgAN. | mars 2023 tillkdnnagav Calliditas topline-data fran den pivotala fas
3-studien NeflgArd som uppnadde sitt primara effektmatt genom att pavisa en pataglig, statis-
tiskt signifikant fordel jdmfort med placebo (p-varde < 0,0001) med avseende pa njurfunktion,
matt i uppskattad glomerular filtrationshastighet (€GFR) under en tvaarsperiod med nio manaders

behandling med TARPEYO eller placebo och 15 manaders uppfdéljning utan behandling. eGFR-for-

delen observerades i hela studiepopulationen, oavsett urinprotein/kreatininkvotens baslinje, vilket
ger stod for den regulatoriska ansokan for fullstandigt godkdnnande i studiepopulationen.

Calliditas ansokte ursprungligen om FDA-godkannande efter ett accelererat forfarande i mars
2021. Det accelererade forfarandet gor det mojligt for ett lakemedel mot allvarliga sjukdomar som
uppfyller ett stort medicinskt behov att bli godkant baserat pa ett surrogatmatt. Surrogatmattet i
NeflgArd-studien bestod av en minskning av proteinuri jamfoért med placebo, ett effektmatt som
understéddes av en metaanalys av kliniska studier som genomforts av Inker et al.* FDA godkande
TARPEYO i december 2021, och ldakemedlet lanserades i USA den 28 januari 2022.

1 Inker LA, Mondal H, Greene T, et al. Early Change in Urine Protein as a Surrogate End Point in Studies of IgA Nephropathy: An Individual-Patient Meta-analysis. Am J Kidney Dis.
2016;68(3):392-401. doi:10.1053/.ajkd.2016.02.042
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U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

"Behandlingsfordelen med eGFR observerades

i hela studiepopulationen, oavsett urinprotein/

kreatininkvot, och ger ytterligare bevis pa att

en behandling av sjalva kallan till IlgAN mycket
val kan visa sig vara sjukdomsmodifierande. Det
glader oss att vi nu har kunnat forse FDA med de
fullstandiga resultaten fran var fas 3-studie, och
vi ser fram emot vara kontakter med FDA om ett

fullstandigt godkdnnande av TARPEYQO.
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Fas 3-studien NeflgArd: Utformning

NeflgArd ar den forsta IgA-specifika fas 3-studien som visat en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant njurskyddande effekt
matt i eGFR.! Den kompletterande ansokan till FDA har baserats
pa data fran denna studie, och Calliditas ansoker nu om fullstandigt
godkannande pa grundval av utldsningen av starka eGFR- och
UPCR-data.

NeflgArd ar en pivotal global fas 3-studie med tva datautldsningar. En interimutlasning gav data
om effektiviteten och sikerheten for Nefecon® hos 199 patienter. Det primara effektmattet var
effekten av Nefecon pa urinprotein/kreatininkvoten (UPCR, &ven kallat proteinuri) under nio
manader jamfort med placebo, och ett viktigt sekundért effektmatt var forandringar i uppskattad
glomeruldr filtrationshastighet (eGFR), ett matt pa njurfunktion. Dessa data publicerades i Kidney
International i oktober 2022. Calliditas forsta regulatoriska ansokningar till FDA och Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) baserades pa positiva data fran interimutlasningen fran den pivo-
tala fas 3-studien NeflgArd, vars topline-data utldstes i november 2020.

Den fullstédndiga fas 3-studien NeflgArd bestod av totalt 364 patienter, inklusive de 200 patien-
terna som ingick i interimanalysen, och omfattade en 15 manaders observationsperiod efter
behandlingen for samtliga studiedeltagare for att bekrafta det langsiktiga skyddet for njurarna.
Effektmattet i den fullstdndiga fas 3-studien utvarderade skillnaderna i njurfunktion matt i eGFR
mellan behandlade patienter och patienter som fatt placebo under en tvaarsperiod fran doserings-
starten.

Inklusionskriterier:
= Biopsibeprovad IgAN, >1 gram proteinuri, >35 eGFR <90 mL/min
= Det kravdes att patienterna hade ett valkontrollerat blodtryck pa <140/90 mmHg for att delta

i studien, detta for att sdkerstalla att det inte fanns nagra blodtryckspaverkande effekter pa
proteinuriminskningen

= Inga immunosuppressiva ldkemedel var tilldtna under studien; férandringar av blodtryckssan-
kande mediciner avraddes.

'Barratt, J., Lafayette, R., Kristensen, J., et al. (2022). Results from part A of the multi-center, double-blind, randomized,
placebo-controlled NeflgArd trial, which evaluated targeted-release formulation of budesonide for the treatment of primary
immunoglobulin A nephropathy. https:/doi.org/10.1016/j.kint.2022.09.017
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Positiva topline-data fran den fullstindiga NeflgArd-studien utldstes i mars 2023, vilket innebar att
det primara effektmattet med avseende pa njurfunktion uppnatts genom att pavisa en statistiskt
signifikant fordel matt i eGFR med Nefecon jamfort med placebo efter nio manaders behandling
och 15 manaders observation utan behandling med lakemed|et.

NeflgArd: En tvadelad global, randomiserad placebokontrollerad studie

( Screening J ( Behandling ) ( Uppfoljning )
( nonn. N ( 9 manaders N[ 15 ménaders observation )
OO0 00 O ¢ behandling utan behandling

QoU00O00

Optimerad och stabil

RAS-blockerare

I )

Interimutlasning for 199 patienter med proteinuriminskning som primart
effektmatt och eGFR som ett viktigt sekundart effektmatt.

AN

Alla randomiserade patienter férblev blindade och fortsatte att behandlas med

optimerade RAS-blockerare

Baslinjeegenskaper

Full patientpopulation (N=364)

Alder (ar) (median), [spann]) 43 (20, [73])

Kén (n, % man) 240 (66 %)

Ras (n, % vit) 275 (76 %)
(n, % asiat) 83 (23 %)

Systoliskt BT/diastoliskt BT (median) 125/79

UPCR (g/g) (median) 1,26

eGFR CKD-EPI (mL/min/1,73 m?) (median) 55,5
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Fas 3-studien NeflgArd: Utlasning av topline-data

eGFR-data:

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

varje tidpunkt under tva ar. Det primdra 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” jamfért med 7,52 mL/min/1,73 m? hos patienter som fick placebo
- ett resultat som var patagligt och statistiskt signifikant. | genomsnitt under tvaarsperioden gav
Nefecon ddrmed en behandlingsférdel 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 6kade eGFR med 1,2 procent
jamfort med baslinjen vid nio manader hos Nefecon-behandlade patienter, vilket speglade en
svag 6kning av eGFR med 0,66 mL/min/1,73 m2.

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?. Doseringen av 364 patienter med
16 mg Nefecon resulterade saledes i en 50 procent lagre forlust av njurfunktion, matt i eGFR,
jamfort med placebo vid 24 manader efter endast nio manaders behandling.

Impact on eGFR at 9 months Impact on eGFR at 24 months
% change in eGFR at 9 months % change in eGFR at 24 months

0
0 1.2% -5
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 jamfért med placebo under den niomanaders behand-
lingsperioden fick en kumulativ forbattring av proteinuri och en signifikant fortsatt forbattring
vid tolv méanader. Vid 24 manader lag proteinurinivderna hos de patienter som fatt Nefecon
fortfarande pa reducerade nivaer liknade de som observerades vid niomanaderstidpunkten, vilket
speglar proteinuriminskningens varaktighet efter nio manaders behandling.

Proteinuria (UPCR) at 9 months Proteinuria (UPCR) at 24 months

Nefecon Placebo Nefecon Placebo
0.0% 0.0% —
-1.0%
-5.0% % -5.0%
-10.0% -10.0%
15.0% -15.0%
-20.0% 20.0%
-25.0% : 0°
30.0% -25.0%
_ o -30.0%
35.0% ——=3376% ’ -30.7%
-40.0% -35.0%
Sakerhetsprofil:

Nefecon tolererades i allmdnhet val, och biverkansprofilen liknade den som rapporterades vid
tiden for interimresultaten. De flesta behandlingsrelaterade biverkningarna (TEAE, Treatment
Emergent Adverse Events) var milda till mattliga. De vanligaste inrapporterade TEAE som note-
rades med 6kad frekvens jamfort med placebo var perifert 6dem, hypertoni, muskelspasmer och
akne. Objektiva matt pa genomsnittlig vikt och blodtryck visade fullt reversibla férandringar som
inte var kliniskt relevanta, och avbrott av dosering av provningslakemedlet pa grund av TEAE
skedde hos farre an 10 procent av de Nefecon-behandlade patienterna.

Publikation i en vetenskapligt granskad tidskrift:
I augusti 2023 meddelade Calliditas att data fran studien har publicerats i The Lancet.
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Presentation av data pa ERA-EDTA kongressen

Efter utlasningen av NeflgArd-studien i mars valdes Calliditas data ut
som "late breaking data” for presentationer under ERA-EDTA:s 60:e
kongress som dgde rum i Milano i juni.

Muntlig presentation:

Long-term renal benefit over 2 years with Nefecon® verified:

The NeflgArd Phase 3 full trial results

Professor Richard Lafayette presenterade primara data fran den slutliga analysen av NeflgArd som
bestod av nio manaders behandling och 15 manaders observation. Presentationen omfattade en
detaljerad 6versikt dver studiepopulationens egenskaper samt en analys av eGFR-fordelarna i den
dvergripande patientpopulationen och dess undergrupper. Aven UCPR-férdelarna presenterades.

Muntlig presentation:

Nefecon Treatment Likely Modulates Downstream Pathways

of Kidney Inflammation and Fibrosis in IgA Nephropathy

Doktor Karen Molyneux fran Universitetet av Leicester, England, presenterade sin forskning om
Nefecon effekter pa processer som tidigare visats vara viktiga for patogenesen for njursjukdom
vid IgAN. Hennes genontologiska analys av urinprover som samlats in fran 18 patienter fran
NEFIGAN-studien (fran savél placeboarmen som behandlingsarmen som behandlats med 16 mg/
dagligen) vid behandlingens start och slut visade att behandling med 16 mg Nefecon ledde till en
betydande anrikning av multipla nedstréms mekanismer vid njurinflammation och fibros.

ePoster:

Hematuria reduction in patients with IgAN following Nefecon treatment:

A secondary analysis of the full 2-year NeflgArd Phase 3 trial results

Denna poster fran professor Richard Lafayette presenterade ytterligare information om det sekun-
dara effektmattet i NeflgArd-studien: narvaron av mikrohematuri (blod i urinen). Hematuri &r en
vanlig klinisk manifestation av IgAN, och férdndringar i hematuri kan matas som en del av utvarde-
ringen av IgAN-behandlingarnas effekt. Vid randomiseringen av NeflgArd-studien var det ungefar
samma andel patienter i Nefecon-gruppen och placebo-gruppen som hade mikrohematuri.
Andelen patienter med mikrohematuri i Nefecon-gruppen minskade fran baslinjens 66,5 procent
till 40,5 procent under uppféliningen jamfort med en minskning fran 67,8 procent till 61,2 procent
i placebo-gruppen, vid samma tidpunkter.
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LEADING EUROPEAN NEPHROLOGY

Denna sekundara analys visar att efter nio manaders behandling med Nefecon 16 mg/dagligen
pavisades en kliniskt relevant och varaktig minskning av mikrohematuri, vilket utgjorde ytterligare
bevis for Nefecons sjukdomsmodifierande effekt.

ePoster:

Durable proteinuria reduction over 2 years with Nefecon treatment:

A secondary analysis of the full NeflgArd Phase 3 trial results

Denna poster fran professor Richard Lafayette presenterade ytterligare information om de
forandringar i UPCR som observerats i NeflgArd-studien. Vid 24 manader minskade UPCR med
30,7 procent fran baslinjen i Nefecon-gruppen jamfort med 1 procent i placebo-gruppen (de
jamforbara minskningarna i slutet av den nio manaders behandlingsperioden var 33,6 procent
respektive 5,2 procent). Den férdefinierade sekundaranalysen av proteinurireduktionens
varaktighet visade en minskning av saval UPCR samt urinalbumin/kreatininkvoten (UACR) under
12-24 manader i Nefecon-gruppen jamfort med placebo. Dessa sekundaranalyser visade att efter
nio manaders behandling med Nefecon 16 mg/dagligen sags en kliniskt relevant minskning av
proteinuri i patienter med primar IgAN. Denna effekt var varaktig och upprattholls under de 15
manadernas observation utan ldkemedlet. Dessa resultat ger ytterligare stod fér Nefecons kliniska
fordelar samt ytterligare bevis pa den sjukdomsmodifierande effekten.
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Nefecons verkningsmekanism

Nefecon® var det forsta likemedlet nagonsin som godkants av FDA
och europeiska kommissionen for IgA-nefropati (IgAN) och den enda
behandling som specifikt utformats med inriktning pa att behandla
IgANs ursprung.

Bakgrunden till sjukdomen IgAN

IgAN &r en allvarlig progressiv sjukdom dar upp till 50 procent av patienterna I6per risk att
utveckla terminal njursvikt (ESRD) inom tio till tjugo ar. IgAN manifesteras visserligen i njurarna,
men de flesta vetenskapliga studier visar att sjukdomen har sin borjan i tunntarmens slutparti,
mer specifikt i ileum. Peyers plack &r den tarmassocierade lymfoida vavnaden i ileum. Dessa har
identifierats som en viktig kalla till sekretoriska IgA-antikroppar. Patienter med IgAN har forhojda
nivaer av sekretoriska IgA-antikroppar, som - till skillnad fran IgA i blodet - évervdgande &r dimera
eller polymera och har galaktosbrist. Hos IgAN-patienter antas en genetisk predisposition i kombi-
nation med miljo-, bakterie- och kostfaktorer leda till en 6kad produktion av dessa galaktosfattiga
lgA-antikroppar. Denna 6kade produktion, potentiellt i samband med 6kad tarmpermeabilitet,
leder till att dessa sekretoriska antikroppar aterfinns i blodet.

Den galaktosfattiga ytan vid IgA antikropparnas gangjarnsregion dr immunogen nar den fore-
kommer i blodcirkulationen. Den orsakar darfér en autoimmunt reaktion, vilket orsakar bildning av
autoantikroppar. Dessa autoantikroppar bildar patogena immunkomplex med sekretoriskt IgA som
samlas i glomeruli, njurens filtreringsapparat. Dessa immunkomplex som fastnat i njuren initierar
en inflammatorisk process som skadar njuren och i slutanden forstor dess filtreringsmekanism.
Detta leder till en progressiv forsamring av njurfunktionen, vilket hos manga patienter slutar med
ett behov av dialys eller njurtransplantation.

Nefecon ar en oral beredning med fordrojd frisdttning av budesonid, en kortikosteroid med potent
glukokortikoid aktivitet och svag mineralkortikoid aktivitet som genomgar en betydande férstapas-
sagemetabolism, vilket resulterar i en begransad systemisk effekt. Nefcon har utformats som en 4
mg kapsel med fordrojd frisattning och en magsaftsresistent beldggning som orsakar att kapseln
forblir intakt tills den nar ileum och dar frisatter den aktiva substansen.
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Trippelbelagda granulat
for forlangd frisattning

Nefecon aktiv partikel

Aktiv belaggning

Forseglad beldaggning
Polymerbeldggning

Varje kapsel innehéller granulat belagda med diverse polymerer och budesonid som utformats for
att rikta in sig pa det omrade som har den hogsta koncentrationen av Peyers plack, i avsikt att ha
sjukdomsmodifierande effekt.
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TARPEYOS fortsatta tillvaxt

Under andra kvartalet 2023 fortsatte Calliditas kommersiella team
att marknadsfora TARPEYO® och stirka dess position som ett
nydanande behandlingsalternativ for patienter med IgAN.

ERA-presentationen av viktiga data fran fas 3-studien, daribland ldkemedlets langsiktigt
njurskyddande effekt, innebar att resultatet fran den fullstiandiga fas 3-studiepopulationen
for forsta gangen delades med forskarsamhallet. Presentationen mottogs med stor entusiasm
av njurldkare, och de data som presenterades fick stor uppmarksamhet. En annan avgérande
milstolpe som dgde rum under kvartalet var den kompletterande ansékan som lamnades in till
FDA om fullstdndigt godkdnnande av TARPEYO for patienter med primar IgAN.

Nettoomsattningen for TARPEYO i USA under andra kvartalet var 24,7 MUSD (259,2 MSEK),
vilket innebar en 6kning med 39 procent sedan forsta kvartalet och 275 procent jamfért med
samma kvartal 2022. Dessutom hade var specialiserade saljstyrka ytterligare ett rekordkvartal
med 422 patientregistreringar, vilket bidrog till totalt 831 registreringar hittills under aret. Detta
speglar en tillvaxt med 6ver 180 procent jamfort med forsta halvaret 2022, vilket understryker
den fortsatta anvandningen och det vaxande erkdnnandet av TARPEYOs kliniska varde bland
vardgivare. Dessutom tillkom ytterligare 232 nya forskrivare under kvartalet.

Under andra kvartalet fick 6ver 90 procent av alla patienter som registrerats via TARPEYO Touch-
points under kvartalet TARPEYO, forutom de som fortfarande invantar ett slutligt forsakringsbe-
slut. Patientmixen av nya behandlade patienter kommer fortfarande primart fran kommersiella
forsakringar (65 procent) medan majoriteten av de aterstaende 35 procenten far sin behandling
statligt subventionerad. Jamfort med forsta kvartalet erfor vi en forbattring med 14 procent av
den genomsnittliga administrationstiden, vilket aterspeglar var fortsatta satsning pa att stodja
forskrivare och patienter med tillgangen till TARPEYO.

Vara medicinska och kommersiella team hade god narvaro pa storre njurldkarkonferenser, exem-
pelvis National Kidney Foundations (NKF) och ERAs kongresser. Under NKF-konferensen presen-
terade vi och diskuterade TARPEYOs kliniska fordelar och dess roll i behandlingen av IgAN. Denna
information spreds via produktféreldsningar i marknadsforingssyfte och fortbildningsprogram med
fokus pa IgAN som framijar utbildningen av njurldkare. ERA-konferensen visade sig bidra vasentligt
till Calliditas arbete med vetenskapligt utbyte, och pivotala data fran NeflgArd-studien fick erkan-
nande i form av en presentation av senaste nytt av Richard Lafayette.
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Detta innebar forskningssamhallets forsta bekantskap med dessa unika data, vilket ledde till stort
intresse fran njurlakare fran hela varlden. Abstracts med vérdefulla data om proteinuri och hema-
turi fran NeflgArd-studiens fullstindiga studiepopulation presenterades, vilket ytterligare visade
hur unikt TARPEYO ar och dess fordelar vid behandlingen av IgAN. Diskussioner under ERA-kon-
ferensen rorde sig om utvecklingen inom IgAN-behandlingar och vikten av immunmodulerande
behandlingar som hdammar patogen IgA-produktion och kontrollerar glomerulér inflammation,
vilket understryker Nefecons avgorande roll i behandlingsparadigmet.

Forutom var stravan efter vetenskapligt utbyte fortsatter vi att fokusera vart arbete pa
patientutbildning och engagemang i patientorganisationer i USA. Vi samarbetar intensivt med
viktiga partners sdsom IgAN Foundation, NKF, American Kidney Fund och Nephcure for att
skapa medvetenhet om ovanliga sjukdomar och stotta patienter.

Under andra kvartalet engagerade vi oss i flera patientorganisationer och enskilda patienter och
forsdg dem med vardefull information om IgAN och TARPEYO. Vart arbete for patientinflytande
innebar exempelvis att vi uppdaterar var webbplats IgAN Connect med vardefulla resurser, inklu-
sive patientberattelser och blogginldgg fran tre inspirerande patientambassadorer. | samarbete
med patientorganisationer forsoker vi forse patienterna med trovardig och aktuell information
samt svar pa vissa av deras fragor. Vi gor vart basta for att framsta som en tillforlitlig resurs for
IgAN-patienter och patienter som behandlas med TARPEYO och underlattar en valinformerad
dialog mellan patienter och vardgivare.

Vart team brinner for att framja TARPEYOs kommersiella och medicinska initiativ och ser fram
emot kontakterna med njurlakare pa de kommande nationella lIgANN- och ASN-konferenserna.
Vart mal &r att utbilda njurlakarsamhallet om hur TARPEYO kan gynna IgAN-patienter genom en
sjukdomsmodifierande approach till sjukdomen.
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Vara kommersiella partnerskap

Europa

Nefecon®, under varumarket Kinpeygo®, fick villkorat godkannande for
forsalining 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 sjukdomsprogres-
sion med proteinuri (UPCR) 21,5 g/gram. Kinpeygo blev darmed den
forsta och enda godkdnda behandlingen for IgAN i Europa.

Kinpeygo kommer att marknadsforas exklusivt i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES), Storbritannien och Schweiz av STADA Arznei-
mittel AG, enligt ett licensavtal undertecknat i juli 2021 angaende regist-
reringen och kommersialiseringen av Kinpeygo i Europa. Enligt villkoren

i avtalet erholl Calliditas en forsta betalning pa 20 MEUR vid underteck-
nandet och har sedan erhallit ytterligare 12,5 MEUR i samband med det
villkorade godkdnnandet 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 laga tjugotal och laga trettiotal.

STADA lanserade Kinpeygo i Tyskland i september 2022, och ytterligare
europeiska lander kommer att laggas till. | Tyskland uppskattas det att 3,1
personer per 100 000 utvecklar IgAN varjear.

Efter den positiva datautlasningen fran den fullstandiga NeflgArd-stu-
dien och inlamnandet av en kompletterande anstkan till FDA samarbetar
Calliditas med STADA for att anstka om fullstdndigt godkédnnande for
Kinpeygo av Europeiska kommissionen ochMHRA i hela studiepopula-
tionen.

@peveo 4mg
Maodified-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 mottog en forsta betalning pa 15 MUSD vid under-
tecknandet och har darefter erhéllit 13 MUSD i ytterligare milstolpsbetal-
ningar. Bolaget kan erhalla ytterligare framtida betalningar pa upp till 95
MUSD kopplat till regulatoriska och kommersiella milstolpar, plus royalty.
| mars 2022 utokades avtalet for att omfatta Sydkorea, vilket ledde till att
Calliditas fick eninitial ersattning pa 3 MUSD samt ytterligare potentiella
framtida delbetalningar och royalty kopplat till framtida mojliga godkén-
nanden och kommersialiseringen av Nefecon i Sydkorea.

Everest Medicines ansdkan om regulatoriskt godkdnnande av Nefecon
godkandes av den kinesiska lakemedelsmyndigheten, National Medical
Products Administration (NMPA), i november 2022, och i december
rekommenderade Center for Drug Evaluation (CDE) vid NMPA att drendet
ska behandlas med prioriterad granskning. Ett regulatoriskt beslut vantas
senast under andra halvaret 2023. f.r

”

o'f

Japan

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

Calliditas forskningsportfolj innehaller utvecklingsprogram baserade pa
en unik plattform med NOX-hammare. Calliditas har pagaende studier
med setanaxib vid huvud- och halscancer (skivepitelkarcinom), dar
interimutlasningen dgde rum i juli, samt vid primar gallkolangit (PBS).
Vi planerar dven att lansera en klinisk studie om Alports syndrom
under andra halvaret 2023.

NOX-enzymer

NOX-enzymhammare &r en lovande uppsattning med nya experimentella lakemedel i en ny
terapeutisk klass som erkénts av WHO sedan 2019 d& "naxib” godkéndes som ny stam. Nikotinamid-
adenin-dinukleotidfosfat-oxidaser, dven kdnda som NOX-enzymer, dr de enda kdnda enzymerna
med produktionen av reaktiva syrearter som sin priméra och enda funktion. De ar transmembrana
enzymer som 6verfor 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 har kopplats till flera sjukdomsmekanismer. Nér en cell skadas leder
detta till en 6kning av NOX-aktiviteten och obalans i redoxprocesserna, vilket leder till en aktivering
av pro-fibrogeniska mekanismer. Cancerassocierade fibroblaster i tumor-mikromiljon uttrycker ocksa
NOX-enzymer, vilket kan leda till tumérer med lag immunologisk aktivitet och relativ resistens mot
effekterna av immunoonkologiska medel sasom immunkontrollpunktshammare.

Setanaxib &r den forsta NOX-hdmmaren som uppnatt stadiet for kliniska studier. Setanaxib hammar

NOX1 och NOX4, enzymer som ar inblandade i inflammations- och fibrosmekanismer och utgor ett
terapeutiskt mal med stor potential.
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Forskningsportfolj: Huvud- och halscancer

Setanaxib vid skivepitelkarcinom i huvud och hals

Calliditas héller pa att utvardera setanaxib for huvud- och halscancer baserat pa lovande prekliniska
in vivo-data som tyder pa att setanaxib skulle kunna ge en betydande forbattring av effekten av
immunoonkologiska behandlingar. Vi genomfér nu en dubbelblind, randomiserad, placebokontrol-
lerad, Proof-of-Concept studie i fas 2 som undersoker effekten av setanaxib 800 mg tva ganger
dagligen i kombination med pembrolizumab 200 mg, administrerat intravendst var tredje vecka.
Studien omfattar cirka 50 patienter med recidiverande eller metastaserande skivepitelkarcinom i
huvud och hals och tumérer med mattliga eller hoga nivaer av cancerassocierade fibroblaster.

En tumorbiopsi kommer att tas fére randomiseringen och igen efter cirka nio veckors behandling.
Behandlingen fortsatter fram till dess att toxiciteten eller sjukdomsprogressionen blir for svar, i
enlighet med standardpraxis for onkologiska studier. Interimutlasningen dgde rum i juli 2023 och
Calliditas forvantar sig att studiens slutliga data ska utldsas under 2024.

Screening

(E——
Randomiserad, dubbelblindad

_—’ Setanaxib 800 mg PO, tva ganger dagligen

v

28 dagar

—’ Randomisering

Ingen behandling

LD Matchande placebo

A 4

Samtliga rekryterade patienter

Pembrolizumab 200 mg IV, var tredje vecka

CAF = cancerassocierad fibroblast
IV = intravenést
PO = per os (oralt)

9 veckor :

(¢ 1 vecka) Tumdrbiopsi

Ytterligare information om denna studie framgdr av www.clinicaltrials.gov, med referensnumret
NCT05323656.
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Interim analys: Data fran Proof-of-Concept-studien

I'juli 2023 dgde interimutldsningen fran studien rum. Den visade pa hoppfulla tidiga kliniska
resultat med avseende pa progressionsfri dverlevnad och ger stéd for setanaxibs férmodade
antifibrotiska verkningsmekanism. Analysen baserades pa en datamangd med 20 patienter med
recidiverande eller metastaserande skivepitelkarcinom i huvud och hals, varav 16 patienter hade
en tumorstorlek som kunde utvarderas och resultat relaterade till progressionsfri 6verlevnad. Tolv
patienter genomgick tumaérbiopsier fore och efter behandlingen som kunde utvarderas vid biomar-
koranalysen. Denna omfattade transkriptomik och utvarderade patologiska markdrer sdsom SMA,
Foxp3 regulatoriska T-celler och PDL-1 CPS.

"Baserat pa de hoppfulla kliniska resultaten och resultaten fran trans-
kriptomiken ger denna data stod for att studien bor fortsatta, och den
ger bevis som stodjer den antagna verkningsmekanismen och program-
men i var forskningsportfolj.”

Renée Aguiar-Lucander, VD

Transkriptomiken visade att de tva viktigaste mekanismerna som paverkades av behandlingen var
fibrosrelaterade signalmekanismer (signalmekanismen for idiopatisk lungfibros och aktiverings-
mekanismen for leverfibros/hepatiska stellatceller), vilket stodjer den formodade verkningsmeka-
nismen pa aktiverade cancerassocierade fibroblaster vid huvud- och halscancer samt en potentiell
antifibrotisk effekt i Calliditas 6vriga pagaende kliniska program.

Den patologiska analysen gav prelimindra bevis pa ékningen av den immunologiska aktiviteten i
tumdrer hos patienter behandlade med setanaxib, med positiva férandringar av Foxp3 och PDL-1
CPS. Da SMA-nivaerna vid baslinjen inte balanserats mellan grupperna och tumérbiopsierna i
allménhet var sma var det inte mojligt att dra nagra slutsatser om setanaxibs paverkan pa minsk-
ningen av SMA.

Vad géller den progressionsfria dverlevnaden var sju av 16 utvarderingsbara patienter progressi-
onsfria, antingen med en stabil sjukdom eller ett partiell respons, varav sex fick setanaxib och en
tillhorde placeboarmen. Sex av sju patienter fick fortfarande prévningslakemedlet vid tidpunkten
for datautlasningen, och den langsta perioden som lakemedlet tagits rapporterades vara 21 veckor,
vilket var for en patient i den grupp som fick setanaxib.
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Forskningsportfolj: Primar gallkolangit

och Alports syndrom

Alports syndrom

Alports syndrom ar en genetisk sjukdom som orsakas av mutationer i de gener som kodar kollagen
typ IV. Typ IV-kollagenets alfakedjor ar framst beldgna i njurarna, dgonen och hérselsnackan, och
sjukdomen ar darmed forknippad med njursjukdom, horselnedsattningar och égonmisshildningar.
Patienterna utvecklar sa smaningom proteinuri, hypertoni, progressiv forlust av njurfunktion

(en gradvis minskning av GFR) samt kronisk njursvikt (ESRD). Enligt uppskattningar har mellan

30 000 och 60 000 personer i USA denna sjukdom, och den ¢r en betydande orsak till kronisk
njursjukdom, som leder till kronisk njursvikt for ungdomar och unga vuxna och star for mellan 1,5
procent och 3,0 procent av alla barn som far njurersattningsbehandling i Europa och USA.*

Baserat pa omfattande och stddjande prekliniskt arbete har Calliditas beslutat att paborja en
randomiserad, placebokontrollerad klinisk studie av Alports syndrom hos cirka 20 patienter. Vi
forvantar oss att studien ska inledas under andra halvaret 2023. Baserat pa dataavlasningen, som
ska utvardera den overgripande sakerheten, samt paverkan pa proteinuri kommer vi att besluta om
ett fullstdndigt regulatoriskt program ska genomféras.

Primar gallkolangit

Primar gallkolangit ar en progressiv och kronisk autoimmun leversjukdom som orsakar en ond
cirkel avimmunskador pa gallepitelceller, vilket resulterar i kolestas och fibros. Detta ar en séllsynt
sjukdom, och baserat pa dess kanda prevalensnivaer uppskattar vi att det finns cirka 140 000
patienter i USA, dar den éarliga incidensen varierar fran 0,3 till 5,8 fall per 200 000. | augusti 2021
beviljades Calliditas Fast Track-status av FDA for setanaxib som behandling vid primar gallkolangit.

Ursodeoxicholsyra, ett generiskt Idkemedel, dven kallat ursodiol eller UDCA, och obeticholsyra,
marknadsfort som Ocaliva, &r de enda behandlingarna for primar gallkolangit som godkants av
FDA och Europeiska kommissionen. Trots dessa behandlingsalternativ finns det fortfarande ett
stort medicinskt behov bland patienter med primér gallkolangit, sarskilt nar det galler livskvalitet.

Fas 2-data fran en studie med setanaxib for primar gallkolangit med 111 patienter visade att
setanaxib hade mer uttalad effekt péa fibros och ALP-reducering (ALP = alkaliskt fosfatas), en brett
etablerad oberoende prediktor vid prognostiseringen av primar gallkolangit) hos patienter med
uppskattad leverfibros pa stadium F3 eller hogre. Patienter med forhojd leverstelhet 16per hogre
risk for att sjukdomen ska forvarras.
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TRANSFORM-studien

Calliditas driver nu en 52-veckors, randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblindad studie
med en adaptiv fas 2b/3-design.

Da patientregistreringen har gatt langsammare an forvantat, regulatorisk aterkoppling och data
fran transkriptomiken i juli gav ytterligare stod for setanaxibs potentiella antifibrotiska verknings-
mekanism har vi beslutat att gora ett tillagg till protokollet som later oss utldsa data fran studiens
fas 2b-del och darefter besluta om en lamplig vég framat, beroende pa observerade data. Vi
forvantar oss att utldsa data i mitten av 2024 och det kan signifikant minska de planerade drifts-
kostnaderna for transform studien under 2024 och 2025.

Studiens utformning haller for ndrvarande pa att granskas och ett tilldgg till protokollet kommer att
skickas in till FDA.

52 VECKOR

Setanaxib 1 200 mg
dagligen*

52 WEEK Utékningsstadium 52 VECKOR 52 WEEK

Utdkningsstadium

. Fortsatt blindad behandling st
daglig med

§ Setanaxib dos ATT BE- setanaxib
e STAMMAS*
% 1 200 mg dagligen
% 1 600 mg dagligen$

Fortsatt blindad behandling

Setanaxib 1 600 mg

Placebo

:  Dos: 1200 mg dagligen eller
1 1 600 mg dagligen, valt baserat
: pa interimanalysen

Interim-/futilitetsanalys efter
att den 99:e patienten har ge-
nomgatt 24 veckors behandling

*En dos om 1 200 mg dagligen, administrerad som 800 mg pa morgonen och 400 mg pa kvallen
*En dos om 1 600 mg dagligen, administrerad som 800 mg p& morgonen och 800 mg pa kvillen

Ytterligare information om denna studie framgdr av www.clinicaltrials.gov, med referensnumret
NCT05014672.
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NEFECON*

Var projektportfolj

Prekliniskt Fas 1 Fas 2 Fas 3

IgA-nefropati (IgAN)

IgA-nefropati (IgAN)

IgA-nefropati (IgAN)

IgA-nefropati (IgAN)

Setanaxib

Primar gallkolangit™*

Huvud- och halscancer (skivepitelkarcinom)

Idiopatisk lungfibros

Alports syndrom
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G <ommersiell fas @D Forskarledd studie

@D Pigiende studie

Marknadsfors

TARPEYO

(budesonide) delayed release capsules- 4mg

@pevso 4mg

@D Planerad studie

Rattigheter

calljditas

HERAPEUTICS

EVEREST MEDICINES

& VIATRIS

calliditas

THERAPEUTICS

calliditas

HERAPEUTICS

calliditas

THERAPEUTICS

calliditas

THERAPEUTICS

Kommersiell region

USA
EES, Storbritannien,

Schweiz

Kina, Hong Kong, Macao,

Taiwan, Singapore, Syd-

korea

Japan

Globalt

Globalt

Globalt

Globalt

Viktiga milstolpar

Ansokan om fullt regulato-
riskt godkdnnande i USA har
ldmnats in - juni 2023

Stod till STADAS vid ansékan
till EMA under 2023

Sekretessavtal accepterat och
fast track-status beviljad i Kina.
Beslut férvantas under andra
halvaret 2023

Interimanalys: Mitten av
2024

(beroende pa patientregistrerings-
takten)

Slutlig datautlasning: 2024

Inledning av studie planerad
under andra halvaret 2023.

* Godkant i USA efter ett accelererat forfarande med varumarket TARPEYO® (budesonid) kapslar med fordréjd frisattning, for att minska nivaerna av protein i urinen (proteinuri) hos vuxna med primar IgA-nefropati som I6per hog risk fér snabb sjukdomsprogression,
vanligtvis en urinprotein/kreatininkvot (UPCR) 21,5 g/g. Lakemedlet har dven fatt villkorligt godkénnande av Europeiska kommissionen med varumarket Kinpeygo® for behandling av priméar IgA-nefropati hos vuxna med risk fér snabb sjukdomsprogression och UPCR

>1,5g/g.

** Utformningen av studien &r fér narvarande under 6versyn, med ett protokolltilligg som planeras att lIamnas in till FDA for att mojliggéra avldsning av fas 2b data.
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Vasentliga handelser

Vasentliga handelser under perioden 1 januari-30 juni 2023

« | februari 2023 meddelade Calliditas att den brittiska ldkemedelsmyndigheten, Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency, gett villkorligt godkannande for forséljning av
Kinpeygo® for behandling av primar 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 godkanda behandlingen for IgAN i Storbritannien.

« | 'mars 2023 meddelade Calliditas att bolaget fatt statistiskt signifikanta positiva resultat fran
den globala, randomiserade och dubbelblindade placebokontrollerade fas 3-studien NeflgArd,
som undersokte effekten av Nefecon® (TARPEYO®/Kinpeygo (budesonid) kapslar med fordrojd
frisattning) jamfort med placebo hos patienter med IgAN. 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.

= |juni 2023 holl Calliditas tva muntliga presentationer och presenterade tva abstracts som
aterspeglade analyser fran fas 3-studien NeflgArd som utvarderade Nefecon (TARPEYO
(budesonid) kapslar med fordrojd frisattning/Kinpeygo) hos patienter med IgAN pa ERA-EDTAs
kongress 2023, som bade holls virtuellt och pa plats i Milano i Italien den 15-18 juni.

« |juni 2023 meddelande Calliditas att bolaget lamnat in en kompletterande ansékan till FDA
om fullstandigt godkdnnande av TARPEYO (budesonid) kapslar med fordrojd frisattning (som
utvecklats under projektnamnet Nefecon) for hela den studiepopulation som utvarderades i
fas 3-studien NeflgArd. Den kompletterande ansdkan baserades pa hela dataméngden fran fas
3-studien NeflgArd, en randomiserad, dubbelblindad multicenterstudie som utvarderade effek-
tiviteten och sdkerheten for Nefecon vid doseringen 16 mg dagligen jamfort med placebo mot
bakgrund av en optimerad behandling med RAS-blockerare hos vuxna patienter med primar
IgAN. Studien uppnadde sitt primara effektmatt med avseende pa njurfunktion dar Nefecon
medforde en pataglig, statistiskt signifikant fordel jamfort med placebo (p-vérde < 0,0001) med
avseende pa uppskattad glomeruldr filtrationshastighet (eGFR) under en tvaarsperiod med nio
manaders behandling med Nefecon eller placebo och 15 manaders uppféljining utan behandling.

14 Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q2: januari-juni 2023

Vasentliga hiandelser efter periodens utgang

I juli 2023 meddelade Calliditas data fran interimutlasningen av Proof-of-Concept fas 2-studien
hos patienter med skivepitelkarcinom i huvud och hals med sin ledande produktkandidat,
setanaxib, en NOX1- och NOX4-hdmmare. Analysen visade hoppfulla tidiga kliniska resultat
med avseende pa progressionsfri dverlevnad och ger stod for den formodade antifibrotiska
verkningsmekanismen hos setanaxib.

I'augusti 2023 tillkdnnagav Calliditas publiceringen av fullstandiga data fran fas 3-studien
NeflgArd med Nefecon (TARPEYO/Kinpeygo (budesonid) kapslar med fordréjd frisattning)
hos vuxna med primér IgAN i The Lancet. Fas 3-studien uppnadde det primara effektmattet,
en uppskattad glomerular filtrationshastighet (eGFR), da Nefecon uppvisade en betydande
njurskyddande effekt jamfort med placebo.
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Nyckeltal

Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec

2023 2022 2023 2022 2022

Nettoomsattning (TSEK) 269 384 64 047 460 735 113781 802 879
Rorelseresultat (TSEK) -75172 -209 844 -255 246 -418 210 -421 943
Resultat fore skatt (TSEK) -70 660 -192 090 -278 679 -403 525 -409 417
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -1,71 -3,62 -521 -7,57 -7.78
Kassaflode fran den I6pande verksamheten (TSEK) -163 031 -225 234 -394 971 -416 658 -311 354
2023-06-30 2022-06-30 2022-12-31

Antal registrerade aktier, inklusive aktier som innehas av Calliditas, vid periodens slut 59 580 087 59 106 188 59 580 087
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare vid periodens slut (TSEK) 504 367 721 094 766 264
Soliditet vid periodens slut, % 30% 49% 39%
Likvida medel vid periodens slut (TSEK) 866 181 846 799 1 249 094
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Januari - Juni 2023

Intakter

Nettoomsattning uppgick till 269,4 (64,0) MSEK for det andra kvartalet 2023 och for de forsta

sex manaderna 2023 sa uppgick nettoomsattningen till 460,7 (113,8) MSEK. Nettoomséattningen
for perioderna harrorde huvudsakligen fran forsalining av TARPEYO i USA, vilka uppgick till 259,2
(63,6) MSEK for det andra kvartalet 2023 och 444,9 (81,6) MSEK for de forsta sex manaderna
2023. Royaltyintékter fran vart partnerskap i Europa uppgick till 8,8 (-) MSEK for det andra kvar-
talet 2023 och 13,2 (-) MSEK for de forsta sex manaderna 2023. | nettoomsattningen for de forsta
sex manaderna 2022 ingick dven en milstolpersattning pa 28,8 MSEK fran Everest Medicine for
forlangning av licensavtalet for Sydkorea. For ytterligare information se not 4.

Kostnad salda varor och tjanster
Kostnad salda varor och tjanster uppgick till 14,2 (2,4) MSEK for det andra kvartalet 2023 och
for de forsta sex manaderna 2023 uppgick kostnad salda varor och tjanster till 23,2 (3,0) MSEK.

Rorelsens kostnader
Rorelsens totala kostnader uppgick till 330,3 (271,5) MSEK for det andra kvartalet 2023 och for
de forsta sex manaderna 2023 uppgick rorelsens totala kostnader till 692,7 (529,0) MSEK.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Kostnaderna for forsknings- och utveckling minskade med 7,3 MSEK till 89,0 (96,3) MSEK under
det andra kvartalet 2023. Forsknings- och utvecklingskostnader for de forsta sex manaderna 2023
Okade med 6,0 MSEK till 215,6 (209,6) MSEK. Kostnadsminskningen for det andra kvartalet 2023
var framst hanforligt till att NeflgArd-studien slutférdes under forsta kvartalet 2023 jamfort med
motsvarande period foregaende ar. Kostnadsdkningen for de forsta sex manaderna 2023 var framst
hanforligt till kade kliniska aktiviteter for setanaxibplattformen, inklusive de padgaende setanaxib-
studierna, jamfort med motsvarande period féregaende ar.

Marknads- och forsdljningskostnader

Under det andra kvartalet 2023 6kade marknads- och forsaljningskostnaderna med 78,2 MSEK
till 194,5 (113,3) MSEK. For de forsta sex manaderna 2023 6kade marknads- och forséljningskost-
naderna med 151,5 MSEK till 358,7 (207,2) MSEK. Kostnadsokningen for perioderna var framst
hanforligt till kostnaderna for forsaljning och marknadsforing av TARPEYO i USA, dar marknads-
foringsaktiviteterna har intensifierats och séljkéren har utdkats, jamfort med motsvarande perioder
foregdende ar.
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Administrationskostnader

Under det andra kvartalet 2023 6kade administrationskostnaderna med 18,3 MSEK till 77,2 (58,9)
MSEK. For de forsta sex manaderna 2023 6kade administrationskostnaderna med 42,3 MSEK till
149,7 (107,4) MSEK. Kostnadsokningen for perioderna var framst hanforligt till kostnadsdkningar
baserat pa en storre administrativ organisation och 6kade regulatoriska krav, jamfért med mot-
svarande perioder foregdende ar.

Ovriga rérelseintdkter samt rorelsekostnader

Ovriga rorelseintikter/kostnader uppgick till 27,3 (-3,0) MSEK for det andra kvartalet 2023.

For de forsta sex manaderna 2023 uppgick 6vriga rorelseintakter/kostnader till 31,3 (-4,8) MSEK.
Forandringen av 6vriga rorelseintékter/kostnader for perioderna forklaras huvudsakligen av fordel-
aktiga valutakursrorelser pa fordringar och skulder av rorelsekaraktar och en forandrad vardering av
den villkorade kopeskillingen relaterat till rérelseforvarvet av Genkyotex SA, med anledning av en
forandrad studiedesign som kommer leda till en forsening for PBC-projektet inom setanaxibplatt-
formen, jamfort med motsvarande perioder féregaende ar.

Finansiella poster - netto

Finansnettot uppgick till 4,5 (17,8) MSEK for det andra kvartalet 2023 och for de forsta sex
manaderna 2023 uppgick finansnettot till -23,4 (14,7) MSEK. Forsamringen om 13,3 MSEK for
det andra kvartalet 2023 och 38,1 MSEK for de forsta sex madnaderna 2023 harrérde framst fran
rantekostnader fran Kreos-lanet och valutaeffekter relaterade till externa och interna lan jamfort
med motsvarande perioder féregdende ar.

Skatt

Total redovisad skatt for det andra kvartalet 2023 uppgick till -21,3 (-0,3) MSEK och for de forsta
sex manaderna 2023 uppgick total redovisad skatt till -0,8 (4,0) MSEK. Forandringen for period-
erna forklaras framst av skatteméssig vinst i Calliditas amerikanska dotterbolag. Koncernens under-
skottsavdrag har ej redovisats som uppskjuten skattefordran, annat an i den utstrackning saddana
skattemassiga underskott kan nyttjas till att mota temporéra skillnader.

Resultat for perioden

Periodens resultat uppgick till -91,9 (-192,4) MSEK for det andra kvartalet 2023, vilket gav ett
resultat per aktie fore och efter utspadning om -1,71 (-3,62) SEK. For de forsta sex manaderna
2023 uppgick periodens resultat till -279,5 (-399,5) MSEK, vilket gav ett resultat per aktie fére och
efter utspadning om -5,21 (-7,57) SEK.
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Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det andra kvartalet 2023 uppgick till -163,0
(-225,2) MSEK och -395,0 (-416,7) MSEK for de forsta sex manaderna 2023. Forbattringen for
perioderna forklaras framst av ett forbattrat operativt resultat drivet av forsaljningstillvéxten for
TARPEYO i USA, jamfort med motsvarande perioder foregaende ar.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -1,1 (-0,1) MSEK f6r det andra kvartalet
2023 och -4,0 (-2,8) MSEK for de forsta sex manaderna 2023. Forsamringen for perioderna
harrorde huvudsakligen fran anskaffningar av inventarier.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till -3,0 (235,9) MSEK for det andra kvartalet
2023 och -6,0 (295,9) MSEK for de forst sex manaderna 2023. Minskningen for perioderna var
framst hanforligt till utnyttjandet av den andra tranchen av Kreoslanefaciliteten pa 236,5 MSEK
under det andra kvartalet 2022 samt for de forsta sex manaderna harrérde minskningen aven till
inbetalningar for utnyttjandet av teckningsoptionsprogrammet 2018/2022 som intréffade under
motsvarande perioder foregdende ar.

Periodens kassaflode for det andra kvartalet 2023 uppgick till -167,1 (10,5) MSEK och -404,9
(-123,5) MSEK for de forsta sex manaderna 2023. Likvida medel per den 30 juni 2023 uppgick
till 866,2 (846,8) MSEK.

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare uppgick till 504,4 (721,1) MSEK per den
30 juni 2023. Antalet registrerade aktier uppgick till 59 580 087 (59 106 188) per den 30 juni
2023. Okningen av antalet aktier mellan perioderna harrérde fran en nyemission av 422 500
aktier under december 2022 avseende teckningsoptionsprogrammet 2019/2022 och en ny-
emission av 51 399 aktier under augusti 2022 hanforligt till styrelseprogrammet LTIP 2019.

Per den 30 juni 2023 hade Calliditas 5 908 018 stamaktier som hélls i reserv av moderbolaget. Vid
arsstamman 2023 gavs bemyndigande att Calliditas kan 6verlata dessa stamaktier med syfte att

finansiera forvary av verksamhet, att anskaffa kapital for att finansiera utveckling av projekt, aterbe-
talning av lan eller for kommersialisering av Calliditas produkter. Se not 7 for ytterligare information.

Medeltalet anstallda under det andra kvartalet 2023 var 174 (81) och 169 (76) for de forsta sex
manaderna 2023.
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Under det andra kvartalet 2023 har totalt 413 000 optioner allokerats for incitamentsprogrammet
ESOP 2022 och 40 957 aktieratter har allokerats for incitamentsprogrammet Styrelse LTIP 2023.
For mer information om incitamentsprogram, se not 9.

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

Nettoomsattningen fran TARPEYO estimeras till mellan 100-120 MUSD for helaret 2023,
(motsvarande ca 1 047-1 257 MSEK, vid anvéandandet av en genomsnittlig vaxelkurs for SEK/
USD pa 10,47), dar den tidigare forvantan av nettoomsattningen fran TARPEYO estimerades till
mellan 120-150 MUSD for helaret 2023.

Nettoomsattningen for moderbolaget, Calliditas Therapeutics AB, uppgick till 105,6 (0,4) MSEK
for det andra kvartalet 2023. For de forsta sex manaderna 2023 uppgick nettoomsattningen till
2740 (32,2) MSEK. Okningen fér perioderna harrérde framst fran dkad forsaljning av TARPEYO,
jamfort med motsvarande perioder foregdende ar. Rorelseresultatet for det andra kvartalet 2023
uppegick till -118,1 (-152,1) MSEK och for de forsta sex manaderna 2023 uppgick rorelseresultatet
till -164,7 (-254,7) MSEK. Forbattringen av rorelseresultatet for perioderna harrorde framst fran
okningen av intdkterna jamfort med motsvarande perioder foregdende ar. Finansiella anlaggnings-
tillgangar har 6kat med 162,3 MSEK till 1 049,7 MSEK per den 30 juni 2023 jamfort med 31
december 2022, vilket huvudsakligen harrérde fran koncerninterna transaktioner.
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Styrelsens forsdkran

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att delarsrapporten for 1 januari = 30 juni 2023
ger en rattvisande bild av moderbolagets och koncernens verksamhet, finansiella stallning och
resultat, samt beskriver vasentliga risker och osadkerhetsfaktorer som moderbolaget och de foretag
som ingar i koncernen star infor.

Stockholm 17 augusti 2023

Styrelsen

Elmar Schnee Henrik Stenqvist Diane Parks
Ordférande Ledamot Ledamot

Hilde Furberg Frederick Driscoll Elisabeth Bjérk
Ledamot Ledamot Ledamot

Renée Aguiar-Lucander
VD
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Revisors granskningsrapport

Calliditas Therapeutics AB, org.nr 556659-9766

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella deldrsinformationen i sammandrag
(delarsrapporten) for Calliditas Therapeutics AB per 30 Juni 2023 och den sexmanadersperiod som
slutade per detta datum. Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret for att
uppréatta och presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen.

Vart ansvar ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var éversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review
Engagements ISRE 2410 Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation utférd av foretagets
valda revisor. En 6versiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till personer
som &r ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utfora analytisk granskning och
att vidta andra oversiktliga granskningsatgarder. En Gversiktlig granskning har en annan inriktning
och en betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision
enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i dvrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en oversiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att
skaffa oss en sddan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna
ha blivit identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en oversiktlig
granskning har darfor inte den sékerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.
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Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram négra omstandigheter som
ger oss anledning att anse att delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprattad for koncernens
del i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.

Stockholm den 17 Augusti 2023

Ernst & Young AB

Jakob Grunditz
Auktoriserad revisor
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Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec
(TSEK) Noter 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomséattning 4 269 384 64 047 460 735 113781 802 879
Kostnad salda varor och tjanster -14 214 -2 385 -23 242 -2 999 -15 201
Bruttoresultat 255 169 61 662 437 493 110781 787 678
Forsknings- och utvecklingskostnader -88 986 -96 290 -215 639 -209 633 -414 749
Marknads- och forsaljningskostnader 191 472 -113 272 -358 696 -207 169 -515 190
Administrationskostnader -77 151 -58 907 -149 698 -107 438 -259 469
Ovriga rérelseintakter/rérelsekostnader 27 267 -3038 31294 -4752 -20212
Rorelseresultat -75172 -209 844 -255 246 -418 210 -421 943
Finansiella poster - netto 4512 17 754 -23 433 14 686 12 526
Resultat fére skatt -70 660 -192 090 -278 679 -403 525 -409 417
Inkomstskatt -21 274 -339 -780 4048 -2 851
Periodens resultat -91934 -192 429 -279 459 -399 477 -412 268
Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -91 934 -192 429 -279 459 -399 477 -412 268
-91934 -192 429 -279 459 -399 477 -412 268
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -1,71 -3,62 -521 -7,57 -7,78
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Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Periodens resultat -91 934 -192 429 -279 459 -399 477 -412 268
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrédkningen:
Omrakningsdifferens -4 040 31 269 -2 881 30 069 36 287
Poster som senare kan aterforas till resultatrikningen -4 040 31269 -2881 30069 36 287
Poster som inte kommer att dterféras till resultatrdkningen:
Omvérderingar avseende férmansbestamda pensionsplaner -556 1177 -1218 2471 2763
Poster som inte kommer att aterféras till resultatrikningen -556 1177 -1218 2471 2763
Ovrigt totalresultat for perioden -4 596 32445 -4 099 32539 39 050
Totalresultat fér perioden -96 530 -159 984 -283 558 -366 938 -373 218
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -96 530 -159 984 -283 558 -366 938 -373218

-96 530 -159 984 -283 558 -366 938 -373218
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(TSEK) Noter 2023-06-30 2022-06-30 2022-12-31
TILLGANGAR

Anliggningstillgdngar

Immateriella tillgangar 515 028 460 304 483 841
Materiella tillgadngar 9222 7 034 7468
Nyttjanderattstillgangar 32271 29 586 24 452
Finansiella anlaggningstillgdngar 16 617 5807 11210
Uppskjutna skattefordringar 22 423 5420 13799
Summa anlaggningstillgangar 595 560 508 151 540770
Omsittningstillgangar

Varulager 17 697 730 3647
Kortfristiga fordringar 146 365 52873 88721
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 83 343 49 739 70741
Likvida medel 866 181 846 799 1249 094
Summa omsittningstillgangar 1113587 950 142 1412204
SUMMATILLGANGAR 1709 147 1458 293 1952973
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 504 367 721094 766 264
Summa eget kapital 7.8,9 504 367 721094 766 264
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 15 146 8859 12 675
Villkorade kopeskillingar 6 69 290 59 559 75 880
Uppskjuten skatteskuld 41 950 32 259 39 752
Langfristiga rantebarande skulder 759 052 437 392 713030
Leasingskulder 20512 20 635 15792
Ovriga langfristiga skulder 8521 - 4 350
Summa langfristiga skulder 914471 558 705 861479
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 72 037 81 666 160 404
Ovriga kortfristiga skulder 30742 15893 28 381
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 187 531 80 935 136 446
Summa kortfristiga skulder 290 309 178 494 325231
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1709 147 1458 293 1952973
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Jan-Jun Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Ingdende eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 766 264 1008 281 1008 281
Periodens resultat -279 459 -399 477 -412 268
Ovrigt totalresultat -4 099 32539 39 050
Totalresultat for perioden hanforligt till moderbolagets aktiedgare -283 558 -366 938 -373 218
Transaktioner med dgare:

Emission av egna aktier = 236 236
Aterkop av egna aktier = -236 -236
Utnyttjande av teckningsoptioner = 63 644 95121
Aktierelaterade ersattningar 21 661 16 107 36 080
Summa transaktioner med dgare 21 661 79751 131 201
Utgaende eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 504 367 721094 766 264
Utgaende eget kapital 504 367 721 094 766 264
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Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -75 172 -209 844 -255 246 -418 210 -421 943
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet -7 266 14 104 19 876 19171 61 260
Erhéllen rénta 724 2 732 2 3553
Erlagd ranta -17 915 -5437 -33376 -10 846 -35 252
Betald inkomstskatt -13 839 -2 930 -15 175 -2 930 -7 392
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére forandringar av rérelsekapital -113 468 -204 105 -283 189 -412 813 -399774
Forandringar i rorelsekapital -49 564 -21129 -111 782 -3845 88 420
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -163 031 -225234 -394 971 -416 658 -311354
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1 060 -139 -3973 -2790 -5144
Emission av egna aktier = 236 = 236 236
Aterkop av egna aktier = -236 = -236 -236
Utnyttjande av teckningsoptioner = 1932 = 63 644 95121
Nya upptagna lan - 236 462 - 236 462 491 745
Kostnader for upptagande av lan - - - - -1 260
Amortering av leasingskuld -3015 -2 527 -5 984 -4.185 -9 615
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -3015 235 867 -5984 295922 575990
Periodens kassaflode -167 106 10494 -404 928 -123 526 259 493
Likvida medel vid periodens borjan 1013 600 825408 1249 094 955 507 955 507
Kursdifferens i likvida medel 19 687 10 897 22 015 14 818 34 094
Likvida medel vid periodens slut 866 181 846799 866 181 846 799 1249 094
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FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets resultatrdkning i sammandrag

Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec
(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomsattning 105 617 420 273 987 32191 548 977
Kostnad salda varor och tjanster -14 199 -2 385 -23211 -2 999 -15141
Bruttoresultat 91419 -1965 250776 29 192 533836
Forsknings- och utvecklingskostnader -77 820 -88 708 -196 609 -192 389 -384 453
Marknads- och forsaljningskostnader -107 068 -38401 -195 739 -62 808 -310372
Administrationskostnader -61 848 -49 997 -121 033 -94 342 -212 971
Ovriga rérelseintikter/rorelsekostnader 37 229 26922 97 882 65 664 158 597
Rorelseresultat -118 088 -152 149 -164 723 -254 683 -215 364
Finansiella poster - netto -3984 9 236 -22 318 5841 6816
Resultat fore skatt -122 072 -142 913 -187 041 -248 842 -208 548
Skatt pa periodens resultat - - - - -
Periodens resultat -122 072 -142 913 -187 041 -248 842 -208 548
Moderbolagets rapport dver totalresultat i sammandrag
Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Periodens resultat -122 072 -142 913 -187 041 -248 842 -208 548
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat -122 072 -142 913 -187 041 -248 842 -208 548
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FINANSIELLA RAPPORTER

(TSEK) Noter 2023-06-30 2022-06-30 2022-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 32132 32132 32132
Materiella tillgangar 455 679 567
Finansiella anlaggningstillgdngar 1049 716 743 169 887 456
Summa anlaggningstillgangar 1082 303 775979 920 154
Omsattningstillgangar

Varulager 17 697 730 3647
Kortfristiga fordringar 71974 25069 129 090
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 64 648 34 245 61092
Likvida medel 754 802 790377 1059 655
Summa omsattningstillgangar 909 121 850421 1253485
SUMMA TILLGANGAR 1991423 1626 401 2173 639
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Summa bundet eget kapital 5475 5456 5475
Summa fritt eget kapital 960 101 1033756 1125480
Summa eget kapital 7.9 965 577 1039 212 1130956
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 10 685 5149 9512
Langfristiga rantebarande skulder 759 052 437 392 713 030
Ovriga langfristiga skulder 8 626 105 4 455
Summa langfristiga skulder 778 363 442 646 726 997
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 31210 41 346 100 469
Ovriga kortfristiga skulder 119 076 50 334 141 750
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 97 197 52 863 73 468
Summa kortfristiga skulder 247 484 144 543 315 686
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1991423 1626 401 2173 639
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NOTER

Denna finansiella rapport i sammandrag for perioden januari — juni 2023 omfattar det svenska
moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) (“Calliditas” eller “moderbolaget”), organisations-
nummer 556659-9766 och dess dotterbolag (sammantaget “koncernen”) som bedriver komm-
ersialisering och utveckling av ldkemedel.

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

Denna finansiella rapport i sammandrag har godkants av styrelsen for publicering den 17 augusti 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 ocksé externa férhallanden, till exempel det
ekonomiska klimatet, politiska forandringar och konkurrerande forskningsprojekt som kan paverka
koncernens resultat.

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delérsrapportering. Moderblaget
tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska personer.
De redovisningsprinciper som har tilldmpats vid upprattandet av deldrsrapporten i sammandrag Gver-
ensstammer med dem som foljts vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredovisning for
2022. Ingen av de nya eller &ndrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 januari 2023
har haft nagon vasentlig inverkan pa koncernens finansiella rapportering. Relevanta redovisnings-
principer 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 avstamning av alternativa nyckeltal
pa sidan 31.
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Verksamhetsrisker

Forskning och ldkemedelsutveckling fram till godkand registrering omfattas av vasentliga risker

och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla paborjade projekt erhaller aldrig marknads-
registrering pa grund av tekniska risker, sdsom misslyckande med att visa effektivitet eller en gynn-
sam risk-/nyttoprofil, eller tillverkningsproblem. Konkurrerande |dkemedel kan ta marknadsandelar
eller komma ut pd marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli lagre &n vantat. Verksamheten kan
ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkannanden och prisandringar.

Calliditas har en kommersialiserad produkt, som séljs under varumarket TARPEYO, som har god-
kants for marknadsforing i USA genom ett accelererat godkdnnande, samt under varumarket
Kinpeygo, som fatt villkorat marknadsgodkannande i EU och UK och ar beroende av férnyelse av det
villkorade marknadsgodkdnnandet. Det finns en risk att kommersialiseringen inte gar enligt plan
eller att upptaget av forskrivande lakare blir sémre an planerat eller att ldkemedlet inte har tillracklig
effekt eller visar oonskade biverkningar, vilket kan paverka forsaljningen 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 ar framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna for 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 kommersialiseringen av TARPEYO i USA samt koncernens kliniska utvecklings-
program. Nar det galler koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett oforandrade jamfort med beskrivningen i arsredovisningen 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

Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec
(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Per intaktslag

Produktforsalining 260 631 63 627 447 571 81590 375515
Utlicensiering = - = 28 804 421 689
Royaltyintakter 8752 - 13 164 - 2287
Tillhandahallande regulatoriska - 420 - 3387 3387
tjidnster

Summa 269 383 64 047 460735 113781 802 879
Per geografiskt omrade

USA 259 239 63 627 444 931 81 590 372247
Europa 10 144 420 15 804 3387 143 955
Asien - - 28 804 286 677
Summa 269 383 64 047 460735 113781 802 879

Nettoomsattningen for perioderna harrorde huvudsakligen fran forsaljining av TARPEYO i USA,
vilka uppgick till 259,2 (63,6) MSEK for det andra kvartalet 2023 och 444.9 (81,6) MSEK for de
forsta sex manaderna 2023. Royaltyintékter fran vart partnerskap i Europa uppgick till 8,8 (-) MSEK
for det andra kvartalet 2023 och 13,2 (-) MSEK f6r de forsta sex manaderna 2023. | nettoomsatt-
ningen for de forsta sex manaderna 2022 ingick dven en milstolpersattning pa 28,8 MSEK fran
Everest Medicine for forlangning av licensavtalet for Sydkorea.

Per den 30 juni 2023 uppgick den totala skulden for forvantade returer och rabatter till 46,1

(6,9) MSEK, vilket redovisas under dvriga kortfristiga skulder samt upplupna intdkter och
forutbetalda intakter.
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Under redovisningsperioden har inga vasentliga narstdendetransaktioner skett.
For incitamentsprogram se not 9.

Koncernens finansiella tillgdngar bestar av finansiella anlaggningstillgangar, 6vriga kortfristiga
fordringar och likvida medel, vilka redovisas till upplupet anskaffningsvarde. Koncernens finansiella
skulder bestar av villkorade kopeskillingar, langfristiga rantebarande skulder, vriga langfristiga
skulder, leasingskulder, leverantorsskulder och andra kortfristiga skulder, vilka alla forutom
villkorade képeskillingar, redovisas till upplupet anskaffningsvérde. Det bokférda vardet &r en
approximation av det verkliga vardet.

Villkorade kopeskillingar redovisas till verkligt varde, beraknat i niva 3 i IFRS vardehierarkin. Den
villkorade kopeskillingen har nuvardesberdknats samt héansyn 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 kopeskillingen
ar koncernens uppskattning av sannolikheten for att milstolparna uppnas. For det andra kvartalet
2023 uppgick resultatpaverkan till 12,5 (-1,4) MSEK och for de forsta sex manaderna 2023
uppgick resultatpaverkan till 10,6 (-2,7) MSEK som ar hanforligt till en forandrad studiedesign
som kommer leda till en forsening for PBC-projektet inom setanaxibplattformen, vilket redovisas
under 6vriga rorelseintakter/rorelsekostnader. For utforligare information se arsredovisningen och
koncernredovisning for 2022.

Per den 30 juni 2023 hade Calliditas 5 908 018 stamaktier som halls i reserv av bolaget. Vid
arsstamman 2023 gavs bemyndigande att Calliditas kan 6verlata dessa stamaktier med syfte

att finansiera forvarv av verksamhet, att anskaffa kapital for att finansiera utveckling av projekt,
aterbetalning av lan eller for kommersialisering av Calliditas produkter. Ingen 6verlatelse av egna
stamaktier har skett per den 30 juni 2023. Det totala antalet registrerade aktier per den 30 juni
2023 framgar i not 8.



NOTER

2023-06-30 2022-06-30 2022-12-31
Antal registrerade aktier vid periodens borjan 59 580 087 52 341 584 52 341 584
Antal emitterade aktier under perioden = 6 764 604 7231003
Antal tecknade men ej registrerade aktier under perioden = - 7 500
Totalt antal emitterade och tecknade men ej registrerade aktier vid periodens slut 59 580 087 59 106 188 59 580 087
Aktier
Stamaktier 59 580 087 53198 170 59 580 087
C-aktier - 5908 018 -
Totalt 59 580 087 59 106 188 59 580 087
- varav aktier som innehas av Calliditas 5908018 5908018 5908018
Totalt antal emitterade och tecknade men ej registrerade aktier vid periodens slut, netto efter aktier som innehas av Calliditas 53 672069 53198170 53 672069
Aktiekapital vid periodens slut (TSEK) 2 383 2 364 2 383
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare (TSEK) 504 367 721 094 766 264
Eget kapital vid periodens slut (TSEK) 504 367 721 094 766 264
Apr-Jun Jan-Jun Jan-Dec
2023 2022 2023 2022 2022
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -1,71 -3,62 -5,21 -7,57 -7,78
Genomsnittligt antal stamaktier fére och efter utspadning under perioden 53 672 069 53190170 53 672 069 52 788 020 53022 550

| balanserade vinstmedel under eget kapital per den 30 juni 2023 ingar reserver for omrakningsdifferenser om 6,4 (3,1) MSEK.
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NOTER

Antal utestaende

2023-06-30

Antal utestaende

Antal utestaende

2022-06-30

Antal utestaende

Antal utestaende

optioner aktierstter Totalt utestiende teckningsoptioner optioner aktieratter Totalt utestsende
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 - - - 422 500 - - 422 500
Styrelse LTIP 2020 - - - - - 31371 31371
Styrelse LTIP 2021 22882 22882 - - 26 968 26 968
Styrelse LTIP 2022 37136 37 136 - - 40 706 40 706
Styrelse LTIP 2023 40 957 40 957 - -
ESOP 2020 1364730 - 1364 730 - 1444 000 - 1444 000
ESOP 2021 1468 500 - 1468 500 - 1495000 1495000
ESOP 2022 1961 000 - 1961000 - - - -
Totalt antal utestaende 4794 230 100 975 4895 205 422 500 2939 000 99 045 3460 545
Styrelse LTIP 2021 ESOP Program

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

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

Styrelse LTIP 2022

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

kurs fran dagen for arsstamman 2022 till och med den 1 juli 2025.

Styrelse LTIP 2023

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

kurs fran dagen for arsstamman 2023 till och med den 1 juli 2026.
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Calliditas implementerar optionsprogram for anstallda och nyckelkonsulter i Calliditas. Optionerna
tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna har en trearig intjaningsperiod raknat fran tilldelnings-
dagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren fortfarande ar anstalld av/fortfarande till-
handahéller tjanster till Calliditas. Nar optionerna ar intjanade kan de |6sas in under en ettarsperiod.
Varje intjanad option ger innehavaren ratt att forvarva 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 foregar tilldelningsdagen. Optionerna
har, vid respektive tilldelningstidpunkt, varderats enligt Black & Scholes varderingsmodell.



NOTER

Definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal
Definitioner av alternativa nyckeltal

Alternativa nyckeltal Definitioner Skal till att nyckeltalen anvands
Soliditet, % Soliditeten vid utgédngen av respektive period berdknas 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) 2023-06-30 2022-06-30 2022-12-31

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital vid periodens slut 504 367 721 094 766 264
Summa tillgadngar vid periodens slut 1709 147 1458 293 1952973
Soliditet vid periodens slut, % 30% 49% 39%
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Finansiell kalender

Delarsrapport for perioden 1 januari - 30 september 2023
Bokslutskommuniké for perioden 1 januari - 31 december 2023

Delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2024

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

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

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

Framdtblickande uttalanden

Denna delarsrapport innehaller framéatriktade uttalanden sasom 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, afférsplaner, intédkter och andra finansiella prognoser, och

n o non non n o

fokus. Orden "kan”, "kommer”, "skulle kunna”, "borde”, "férvanta”, "planera”, "avser”, "har for avsikt”, "tror”,

"berdknar’, "forutspar’, "forutser”,
identifiera framatblickande uttalanden, dock att sddana framatblickande uttalanden inte alltid innehaller

P » o
,

potentiell”, "fortsatta”, "siktar pa” och liknande uttryck syftar till att
sadana identifierande ord. Framatblickande uttalanden i denna delarsrapport baseras pa ledningens nuva-
rande 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 foljer explicit eller implicit av framatblickande uttalanden i denna delarsrapport, inklusive,
men inte begransat till, Calliditas verksamhet, kommersialisering av TARPEYO, kliniska studier, leveran-
torskedja, strategi, mal och foérvantade tidplaner fér utveckling och potentiellt godkédnnande, konkurrens

fran andra biofarmabolag och andra risker identifierade i avsnittet "Risk-faktorer” i Calliditas rapporter

7 november 2023
22 februari 2024
16 maj 2024

Calliditas Therapeutics AB
Kungsbron 1, SE-111 22 Stockholm

www.calliditas.com

som inldmnats 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 ldmnade. Calliditas
avsager sig varje skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera ndgra 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 delarsrapport har upprattats i ett svenskt original och en version 6versatt till engelska. Vid skill-
nader mellan de tva ska den svenska versionen gélla.

Denna information ar sddan som Calliditas &r skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksfor-
ordning samt lagen om vardepappersmarknaden. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontakt-
personer forsorg, for offentliggérande den 17 augusti 2023 kl. 07.00.

calliditas

THERAPEUTICS
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