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Stockholm, Sverige 5 oktober 2023

Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for sarlakemedel lamnar
positivt yttrande om Calliditas ansokan for setanaxib vid Alports syndrom

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (”Calliditas”) meddelade idag att
Europeiska ladkemedelsmyndighetens (EMAs) kommitté for sarlikemedel (COMP) har utfirdat ett positivt
yttrande om bolagets ans6kan om att fa setanaxib klassificerat som sarlikemedel i Europeiska unionen for
behandling av Alports syndrom. COMPs yttrande kommer nu att 6verlamnas till Europeiska kommissionen,
som ansvarar for att fatta beslut om klassificeringen som sarlakemedel och om att lagga till lakemedlet i
gemenskapens register 6ver sarlakemedel.

Enligt Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) &r ett sérldkemedel ett lakemedel som &r avsett for att
diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande tillstand eller tillstand med kronisk funktionsnedsattning
som ar ovanliga (som hogst fem av 10 000 personer i EU lider av) eller dar det inte &r troligt att Iakemedlet
skulle generera tillrdcklig avkastning for att motivera den nédvandiga forsknings- och utvecklingskostnaden.
Bolag vars lakemedel klassificeras som sarlakemedel far protokollhjalp och ensamréatt pa marknaden for
sarlakemedlet nar Europeiska kommissionen har gett godkannande for forsaljning.

— Vi ar glada 6ver att COMP har [amnat ett positivt yttrande om klassificeringen av setanaxib som sarlakemedel
och ser fram emot att inleda ytterligare ett kliniskt program pa njuromradet dar vi riktar in oss pa en séllsynt
indikation som idag saknar godkanda lakemedel, sdger Renée Aguiar-Lucander, vd.

Baserat pa omfattande prekliniskt arbete siktar Calliditas pa att inleda en randomiserad, placebokontrollerad
klinisk fas 2-studie av setanaxib vid Alports syndrom med cirka 20 patienter fjarde kvartalet 2023.

Alports syndrom (arftlig njurinflammation) 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, 6gonen och hérselsnackan.
Sjukdomen ar darmed forknippad med njursjukdom, horselnedsattningar och 6gonmissbildningar. Patienterna
utvecklar sa smaningom proteinuri, hypertoni, progressiv forlust av njurfunktion (en gradvis minskning av GFR)
samt kronisk njursvikt (ESRD).

Calliditas haller fér narvarande pa att undersdka setanaxib i en proof-of-concept fas 2-studie vid
skivepitelkarcinom i huvud och hals samt en fas 2b-studie vid primar gallkolangit. Setanaxib utvarderas dven i
en forskarledd studie av idiopatisk lungfibros.

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

Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 5 October
2023, kl. 10:30 CET.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics dr 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 godkdannande 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 studie med NOX-hammare i primar gallkolangit (primary biliary cholangitis,
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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”, “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 &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 &r korrekta. D& dessa antaganden baseras pa antaganden eller
uppskattningar och ar foremal for risker och osakerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga
olika anledningar, komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sadana
risker, osakerheter, 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
information, de uppfattningar och framatriktade uttalanden som uttryckligen eller underforstatt framgar héri
lamnas endast per dagen for detta pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken Bolaget eller
nagon 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.



