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Kinesiska CDE/NMPA rekommenderar prioriterad granskning for Nefecon for
behandling av primar IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (publ) ("Calliditas") partner Everest Medicines (HKEX 1952.HK) tillkinnagav idag
att Center for Drug Evaluation (CDE) vid China National Medical Products Administration (NMPA) har
rekommenderat prioriterad granskning (Priority Review) for dess regulatoriska ans6kan om
marknadsgodkdannande (New Drug Application, NDA) av Nefecon fér behandling av primar immunglobulin A
nefropati (IgAN) hos vuxna med risk fér snabb sjukdomsprogression.

NMPA accepterade Everests NDA for Nefecon i november 2022 da det meddelades att ett regulatoriskt beslut
forvantades under 2H 2023. Prioriterad granskning har potential att paskynda den regulatoriska processen,
enligt Rogers Luo, VD for Everest.

For mer information, vanligen kontakta:
Mikael Widell, Investerarrelationer Calliditas
E-post: mikael.widell@calliditas.com
Telefon: 0703 11 99 60

Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 30 december
2022 kl. 8:30.

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
leversjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas framsta
lakemedelsprodukt, som utvecklats under namnet Nefecon, har fatt ett accelererat godkdannande av FDA
under namnet TARPEYO® och ett villkorat godkdannande av Europeiska Kommissionen under namnet
Kinpeygo®. Kinpeygo kommersialiseras i EU:s medlemsstater av Calliditas partner, STADA Arzneimittel AG.
Calliditas driver dven en Fas 2b/3-studie med NOX-hdmmare i primar gallkolangit (primary biliary cholangitis,
PBC) och en klinisk Fas 2 proof-of-concept-studie i huvud- och halscancer. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select Market (kortnamn: CALT). Besok
www.calliditas.com for ytterligare information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedémningar eller
forvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stéllning, likviditet, utveckling, utsikter,
forvantad tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget &r verksamt. Framatriktade
uttalanden ar uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som
"anser”, “férvantar”, "forutser”, "avser”, “uppskattar”, "kommer”, "kan”, “forutsatter”, "bor” “skulle kunna”
och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta
pressmeddelande ar baserade p3 olika antaganden, vilka i flera fall baseras pé 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. D& dessa antaganden baseras pa antaganden eller
uppskattningar och ar foremal for risker och osidkerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga
olika anledningar, komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sddana
risker, osdkerheter, eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medféra att den faktiska
handelseutvecklingen avviker vasentligt fran de forvantningar som uttryckligen eller underforstatt anges i
detta pressmeddelande genom de framatriktade uttalandena. Bolaget garanterar inte att de antaganden som
ligger till grund for de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande &r korrekta och varje lasare av
pressmeddelandet bér inte opakallat forlita dig pa de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande. Den
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information, de uppfattningar och framatriktade uttalanden som uttryckligen eller underforstatt framgar hari
lamnas endast per dagen for detta pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken Bolaget eller
nagon 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 férekommer
avseende innehallet i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms
regelverk for emittenter.
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