calliditas

Stockholm 3 oktober 2023

Calliditas meddelar att ansékan lamnats in till den brittiska
likemedelsmyndigheten for Kinpeygo vid IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (”Calliditas”), meddelade idag att en
del av Calliditas partner STADA Arzneimittel AG ("STADA”), har lamnat in en ansoékan till den brittiska
lakemedelsmyndigheten, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), om att fa det
villkorliga godkdnnandet for forsaljning av Kinpeygo®, en behandling for IgA-nefropati (IGAN), dndrat till ett
standardgodkannande (fullstandigt godkdnnande).

Sarlakemedlet Kinpeygo ar den forsta och enda godkdnda behandlingen i Storbritannien for IgAN, en ovanlig
progressiv njursjukdom med ett stort ej uppfyllt behov. Kinpeygo har fér narvarande villkorligt godkdnnande
for att minska proteinuri hos vuxna med primar IgAN som riskerar ett snabbt sjukdomsférlopp och har en
urinprotein/kreatininkvot (UPCR) = 1,5 g/g. STADA, som har de kommersiella rattigheterna i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbritannien, lanserade lakemedlet fér IgAN i Tyskland
redan i september 2022 och arbetar nu for att utoka patienttillgdngen i andra lander.

Ansokan till EMA:s kommitté for humanlakemedel (MHRA) om fullstandigt godkdnnande, som lamnats in av
Britannia Pharmaceuticals Ltd. som &r en del av STADA, har baserats pa hela den tvaariga datamangd fran fas 3-
studien NeflgArd som nyligen publicerades i den ledande medicinska tidskriften The Lancet’. Studien uppnadde
sitt primara effektmatt da Kinpeygo visade 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 Kinpeygo eller placebo och 15 manaders uppféljning utan behandling.

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

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 3 oktober
2023, kl. 09:20 CET.

Om Calliditas

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

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedomningar eller
forvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stallning, likviditet, utveckling, utsikter, férvantad
tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget ar verksamt. Framatriktade
uttalanden ar uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som

1 Efficacy and safety of a targeted-release formulation of budesonide in patients with primary IgA nephropathy (NeflgArd): 2-year results
from a randomised phase 3 trial - The Lancet
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"anser”, “forvantar”, “forutser”, “avser”, “uppskattar”, “kommer”, “kan”, “forutsatter”, "bor” “skulle kunna”
och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande
ir baserade p3 olika antaganden, vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden. Aven om Bolaget anser att
de antaganden som reflekteras i dessa framatriktade uttalanden ar rimliga, kan det inte garanteras att de
kommer att infalla eller att de ar korrekta. D3 dessa antaganden baseras pa antaganden eller uppskattningar
och ar foremal for risker och osdkerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika anledningar,
komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sadana risker, osédkerheter,
eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medfora att den faktiska handelseutvecklingen avviker
vasentligt fran de férvantningar som uttryckligen eller underférstatt anges i detta pressmeddelande genom de
framatriktade uttalandena. Bolaget garanterar inte att de antaganden som ligger till grund for de framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande ar korrekta och varje lasare av pressmeddelandet bor inte opakallat
forlita dig pa de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och
framatriktade uttalanden som uttryckligen eller underforstatt framgar hari lamnas endast per dagen for detta
pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken Bolaget eller ndgon annan atar sig att se over,
uppdatera, bekrafta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot framatriktat uttalande for att aterspegla
handelser som intraffar eller omstandigheter som forekommer avseende innehallet i detta pressmeddelande,
satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter.



