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FDA beviljar prioriterad granskning for fullstindigt godkdnnande av TARPEYO
for behandling av IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”) meddelade i dag att den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten, Food and Drug Administration (FDA), har beviljat prioriterad granskning
av bolagets kompletterande ans6kan (supplemental new drug application, SNDA) for TARPEYO® (budesonid)
kapsel med férdrojd frisattning. Maldatumet enligt den amerikanska lagen Prescription Drug User Fee Act
(PDUFA) &r den 20 december 2023.

TARPEYO &r for ndrvarande godkant efter ett accelererat forfarande foér att minska proteinuri hos vuxna med
primar IgA-nefropati (IgAN) med risk for snabb sjukdomsprogression, vilket vanligtvis innebar en
urinprotein/kreatininkvot (UPCR) pa 21,5 g/g.

— Vi ar mycket glada 6ver att ha beviljats prioriterad granskning av FDA, vilket tar oss ett steg ndrmare att
férhoppningsvis kunna erbjuda TARPEYO till alla patienter som riskerar att ha en progressiv sjukdom. Lakarna
skulle da ha en mojlighet att rikta in sig pa sjukdomens ursprung for att bromsa njurfunktionens forsamring. Den
betydande behandlingsfordelen med avseende pa eGFR som har observerats i hela studie-populationen ger
ytterligare bevis pa att TARPEYO kan vara sjukdomsmodifierande och har potential att férdroja behovet av dialys
eller njurtransplantation for patienter i riskzonen, sager Renée Aguiar-Lucander, VD Calliditas.

Den kompletterande ansokan har baserats pa fullstandiga data fran den kliniska fas 3-studien NeflgArd, en
randomiserad, dubbelblind multicenterstudie som utvarderar effekten och sidkerheten hos TARPEYO (utvecklad
under projektnamnet Nefecon®) vid en daglig dos pa 16 mg, jamfoért med placebo, hos vuxna patienter med primar
IgAN som far en optimerad behandling med RAS-blockerare. NeflgArd-studien visade att Nefecon uppnadde en
statistiskt signifikant fordel jamfort med placebo (p-varde <0,0001) i uppskattad glomerular filtrationshastighet
(eGFR) under tvaarsperioden, som bestod av nio manaders behandling med Nefecon eller placebo, f6ljt av en 15-
manaders uppfdljningsperiod utan medicinering.

Data speglade behandlingsfordelar for hela studiepopulationen, oavsett UPCR-baslinje, och visade en skillnad
mellan TARPEYO och placebo i 2-ars eGFR total lutning pa cirka 3 ml/min per ar med hjalp av en robust
regressionsanalysmetod.

— Vi ar stolta 6ver de stabila kliniska bevis som vi har samlat in och som vi anser visar TARPEYO:s varaktiga och
kliniskt betydelsefulla inverkan pa njurfunktionen vid behandling av IgAN. Den betydande férdelen matt i eGFR
kombinerat med det faktum att minskningen av proteinuri varade under hela observationsperioden pa 15
manader i de fullstdndiga resultaten fran var fas 3-studie ger ett starkt skal till att inféra TARPEYO som
vardstandard for IgAN-patienter, sager Richard Phillipson, Chief Medical Officer, Calliditas.

Calliditas samarbetar aven med sin europeiska kommersiella partner, STADA Arzneimettel AG, for att anséka om
fullstandigt godkdannande for Nefecon (som har fatt ett villkorat godkdannande under varumarket Kinpeygo®) fran
Europeiska kommissionen baserat pa hela studiepopulationen.
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Tel: +46 76 403 35 43, e-post: asa.hillsten@calliditas.com

Denna information dr sGdan som Calliditas dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 18 augusti 2023 kl.
10:00.

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 ldkemedelsprodukt,
som utvecklats under namnet Nefecon, har fatt ett accelererat godkdnnande av FDA under namnet TARPEYO® och
ett villkorat godkannande 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 primér 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 stallning, likviditet, utveckling, utsikter, forvantad
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 dérav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande &r 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 &r rimliga, kan det inte garanteras att de kommer att infalla eller
att de ar korrekta. Da dessa antaganden baseras pa antaganden eller uppskattningar och ar féremal for risker och
osdkerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika anledningar, komma att avvika vasentligt fran
vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sadana risker, osékerheter, eventualiteter och andra vasentliga
faktorer kan medfora att den faktiska handelseutvecklingen avviker vasentligt fran de férvantningar som
uttryckligen eller underforstatt anges i detta pressmeddelande genom de framatriktade uttalandena. Bolaget
garanterar inte att de antaganden som ligger till grund for de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande
ar korrekta och varje lasare av pressmeddelandet bor inte opakallat forlita dig pa de framatriktade uttalandenai
detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och framatriktade uttalanden som uttryckligen eller
underforstatt framgar hari ldmnas 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 for emittenter.
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