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JULI - SEPTEMBER 2023 JANUARI - SEPTEMBER 2023
(JAMFORT MED JULI - SEPTEMBER 2022) (JAMFORT MED JANUARI - SEPTEMBER 2022)
e  Nettoomsattningen under tredje kvartalet 2023 uppgick e  Nettoomsattningen under de forsta nio manaderna 2023

till 294,6 (260,1) MSEK, varav nettoomsattningen fran
TARPEYO® utgjorde 283,6 (123,4) MSEK.

e  Rorelseresultatet under tredje kvartalet 2023 uppgick °
till -159,6 (-36,2) MSEK.

e  Resultatet per aktie fore och efter utspadning under °
tredje kvartalet 2023 uppgick till -3,14 (-0,17) SEK.

e Likvida medel uppgick till 786,9 (736,2) MSEK per den
30 september 2023.

JULI-SEPT 2023
"Vi ser fram emot ett majligt full-

standigt godkdnnande av TARPEYO

vid IgAN, dar PDUFA-datum ar satt 2 84
till 20 december 2023".
MSEK

Renée Aguiar-Lucander / VD Nettoomsattning fran
TARPEYO

Viktigt fran det tredje kvartalet

| augusti meddelade den amerikanska lakemedels-
myndigheten, US Food and Drug Administration
(FDA), att ans6kan om fullstandigt godkdnnande for
TARPEYO vid IgA-nefropati (IgAN) ska behandlas
med prioriterad granskning.

| augusti publicerades fullstdndiga data fran fas
3-studien NeflgArd med Nefecon® (TARPEYO®/
Kinpeygo®) i The Lancet.

| september meddelade STADA och Calliditas att en
ansokan lamnats in om fullstandigt godkdannande
for forsaljning av Kinpeygo inom EU.
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uppgick till 755,3 (373,8) MSEK, varav nettoomsattningen
fran TARPEYO utgjorde 728,5 (205,0) MSEK.

Rorelseresultatet under de forsta nio manaderna 2023
uppgick till -414,8 (-454,4) MSEK.

Resultatet per aktie fére och efter utspadning under de
forsta nio manaderna 2023 uppgick till -8,34 (-7,72) SEK.

JULI-SEPT 2023 JULI-SEPT 2023
Omsattningstillvaxt for MSEK

TARPEYO (jamfort med Likviditet per den
tredje kvartalet 2022) 30 september 2023

Forvantade viktiga hiandelser
under de kommande sex manaderna

Bolagets maldatum enligt Prescription Drug User Fee
Act (PDUFA), for potentiellt fullstandigt godkannande
av TARPEYO i hela studiepopulationen for IgAN
patienter, ar den 20 december 2023.

Regulatoriskt beslut i Kina avseende marknadsgod-
kdannande for Nefecon.

Regulatoriskt beslut i EU avseende fullstandigt mark-
nadsgodkannade for Kinpeygo.

Fullstdndiga data fran fas 2-/proof-of-concept-
studien for huvud- och halscancer férvantas
komma under férsta halvaret 2024.




Calliditas
- banar vag for
nya behandlingar

for ovanliga sjukdomar

Calliditas Therapeutics drar nytta av vetenskaplig expertis och
sjukdomsspecifika insikter for att forbattra patienternas liv. Vi
ar ett kommersiellt biofarmabolag som forskar pa, utvecklar
och kommersialiserar nya behandlingar for sallsynta sjukdomar.
Vi ar fast beslutna att skapa fler behandlingsalternativ och nya
vardstandarder for patienter med sallsynta sjukdomar, vilket
aterspeglas i var forskningsportfolj med innovativa ldkemedel
for ej tillgodosedda medicinska behov.

Var ledande produkt ger behandling avsedd att vara sjukdoms-
modifierande mot IgA-nefropati (IgAN), en progressiv njursjuk-
dom som for manga patienter kan orsaka kronisk njursvikt
(ESRD) och behov av dialys eller organtransplantation. Detta
lskemedel, som utvecklats under namnet Nefecon®, beviljades
accelererat godkannande av den amerikanska lakemedelsmyn-
digheten (U.S. Food and Drug Administration, FDA) under 2021
och marknadsférs idag i USA under varumirket TARPEYO®,
Lakemedlet har dven fatt villkorat godkédnnande av Europeiska
kommissionen under varumirket Kinpeygo® for forsaljning i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och Storbritan-
nien. TARPEYO och Kinpeygo granskas for narvarande av FDA
och EMA for att kunna erhalla fullstandigt godkannande, med
den 20 december 2023 som maldatum for beslut enligt Prescrip-
tion Drug User Fee Act (PDUFA) i USA.

Nefecon har blivit godkédnt i Macao och haller dven pa att
granskas av myndigheterna i Kina, Singapore och Sydkorea, och

Vara varderingar

AGILITET
Vi ar flexibla och kan snabbt agera agilt och anpassar oss
till foranderliga situationer och krav.

EXPERTIS

Vi drar nytta av vara starka interna erfarenheter och
kompetenser samtidigt som vi vid behov kompletterar vara
styrkor med kunskapsdelning och externa samarbeten.
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Calliditas har ocksa nyligen ingatt partnerskap for utvecklingen
och kommersialiseringen av Nefecon i Japan.

IgAN &r den storsta av glomerulonefrit-sjukdomarna, vilket
innebar att Nefecon har betydande marknadspotential. Detta
bevisas av utlicensieringsavtal pa éver 300 MUSD i initiala
betalningar och framtida potentiella milstolpsbetalningar samt
sedvanliga royaltyataganden.

Var forskningsportfolj med projekt i sent stadie innehaller en
ny plattform med NOX-hammare. Var ledande produktkandidat,
setanaxib, hammar enzymer som ar inblandade i inflammations-
och fibrosmekanismer och ar det forsta ldkemedlet i sitt slag
som natt det kliniska stadiet. Setanaxib genomgar for narvaran-
de kliniska studier som &r inriktade pa sallsynta sjukdomar som
kannetecknas av inflammation och fibros, exempelvis idiopatisk
lungfibros, primar gallkolangit. Calliditas planerar dven att ini-
tiera en studie med setanixib fér Alports syndrom. Baserat pa
lovande prekliniska resultat genomfér vi dessutom en proof-of-
concept-studie av huvud- och halscancer for att finna ytterliga-
re stod for verkningsmekanismen hos denna terapeutiska klass.

Vart huvudkontor ligger i Stockholm, och vi har betydande
narvaro i USA, med kontor i New York och New Jersey. Vi har
aven kontor i Frankrike och Schweiz, dar vara team som arbetar
med forskning ar baserade. Calliditas Therapeutics noterades
pa NASDAQ Stockholm 2018 (CALTX) och pa NASDAQ Global
Select Market i USA 2020 (CALT).

INTEGRITET

Vi tar ansvar for vara handlingar, arbetar enligt hogsta
etiska standard och vagleds av vara moraliska principer sa
att vi fattar ratt beslut.

PIONJARER

Vi utforskar nya tillvagagangssatt och uppmuntrar varandra
att finna nya innovativa och pragmatiska arbetsmetoder
som foljer alla regler.




Investeringshojdpunkter under 2023

NYLIGEN INTRAFFADE OCH FORVANTADE VARDEDRIVANDE FAKTORER

. . Faststallt datum enligt  Kommersiell Kommersiell acceleration

Ansdkan om fullstan- PDUFA 20 december: acceleration i USA i Kina av Nefecon via

digt godkannande vid Méjligt fullstandigt av TARPEYO Everest Medicines
Positiv utldsning av I8AN i USA och EU godkannande i USA
topline-data fran . ; Kommersiell acceleration i

< Mjligt godkan- Potentiellt fullt ! :
NeflgArd-studien nande av IgAN godkinnande i EU av Kinpeygo via STADA
i Kina EU av Kinpeygo
NEFECON
H1 2023 H2 2023 H1 2024 H2 2024
Setanaxib
Utldsning av data om biomarkérer Lansering av Datautlsning fran

fran fas 2-/proof-of-concept-studien  st\,die av Alports
med setanaxib vid skivepitelkarcinom  gyndrom
i huvud och hals

fas 2-studien av

rimar gallkolangit
: e : Datautasning fran

fas 2-studien av
idiopatisk lungfibros

Utlasning av slutdata
fran fas 2-studien av
huvud- och halscancer

Nyckeltal

juli-sept jan-sept jan-dec

(Om inte annat anges ar alla belopp i TSEK, forutom aktierelaterade
nyckeltal) 2023 2022 2023 2022 2022

Nettoomsattning 294 592 260 056 755 327 373837 802 879

varav TARPEYO produktférsdlining 283 591 123 400 728 522 204 989 372 247
Rorelseresultat -159 5783 -36 227 -414 819 -454 438 -421 943
Resultat fore skatt -164 082 -15 958 -442 760 -419 483 -409 417
Resultat per aktie, fore och efter utspadning (SEK) -3)14" -0,17 -8,34 -7,72 -7,78
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -62 529 -124 725 -457 500 -541 383 -311 354

Per den Per den

(Om inte annat anges ér alla belopp i TSEK, férutom aktierelaterade nyckeltal) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
Antal registrerade aktier, inklusive aktier som innehas av Calliditas, vid periodens slut 59 580 087 59 157 587 59 580 087
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare vid periodens slut 352 435 725 936 766 264
Soliditet vid periodens slut, % 22 % 48 % 39 %
Likvida medel vid periodens slut 786 883 736 161 1249 094
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Fullstiandig

data fran fas 3-studien
har publicerats i The
Lancet

Till var stora gladje publicerade The Lancet fullstindig data fran
var globala, randomiserade, dubbelblindade kliniska fas 3-studie,
NeflgArd, i augusti. Som vi tidigare rapporterat uppnadde studien
sitt priméra effektmatt och bevisade att nio manaders behandling
med Nefecon 16 mg/dagligen resulterade i en betydligt langsam-
mare forsamring av eGFR, ett matt pa njurfunktion, under tva ar
hos vuxna patienter med primér IgA-nefropati (IgAN). Dessutom
observerades en varaktig minskning av proteinuri under hela
perioden, och Nefecons positiva effekt p& eGFR visade sig vara
oberoende av baslinjen for proteinuri och ledde till en 50 procent
ldngsammare forsamring av eGFR jamfort med placebo under
tvaarsperioden. Vianser att dessa resultat ger stod for tesen att
lakemedlet har potential att skjuta upp behovet av dialys eller
transplantation med en period som &r kliniskt meningsfull. Vi ser
fram emot den potential som ar forknippad med ett fullstdndigt
godkdnnande av TARPEYO den 20 december 2023, vilket ar vart
faststallda datum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA).

| september hade vi méjlighet att delta pa konferensen lIigANN,
som dger rum vartannat ar och som i ar holls i Tokyo, Japan. Vi
presenterade fem posters, inklusive en bekraftande analys av
biomarkérer som pavisade en signifikant minskning av Gd-IgA1
och cirkulerande immunkomplex, IgA-IC, som ger stod for [akemed-
lets sjukdomsmodifierande mekanism. Vi holl dven tva muntliga
presentationer, inklusive en som visade pa etniska skillnader och
pavisade att behandlingen med Nefecon ¢kade antalet patienter
utan mikrohematuri fran 34 procent till 60 procent, jdmfort med
32 procent till 39 procent i placebogruppen, vilket var statistiskt
signifikant (P=0,0001).

Som forvantat paverkades det tredje kvartalet av sommarens
sdsongsvariationer, vilket tillsammans med en viss personalomsétt-
ning i saliteamet minskade patientregistreringarna nagot, men vi sag
trots detta en okning av nya forskrivare. | Q4 ser vi en tidig trend
av betydande tillvéxt av patientregistreringar vilket ar mycket upp-
muntrande. Tredje kvartalets totala intdkter uppgick till 295 MSEK,
varav nettoomsattningen fran TARPEYO uppgick till 284 MSEK
(motsvarande 26,3 MUSD). Rorelseresultatet under kvartalet
uppegick till -160 MSEK, dar 52 MSEK i forsknings- och utveck-
lingskostnader av engdngsnatur ingick, som framst harstammar
fran forandringar av TRANSFORM-studien samt nerskrivning av
ett utvecklingsprojekt. Periodens kassafldde uppgick till -73 MSEK
under kvartalet, och var likviditet forblev stark med 787 MSEK

i likvida medel vid kvartalets slut. Vi anser att detta ar tillrackligt
for att for att nd positivt kassaflode, baserat pa vara intéktsprog-
noser for TARPEYO. Vi har dven borjat se forbattrad statistik over
marknadstillgdngen och det tar nu i genomsnitt 15-20 dagar for
en ny patient att fa TARPEYO, vilket speglar vart arbete med att
standigt forbattra tillgangen for patienterna.

*En modell med blandad effekt for lutningsbaserade effektmdtt vid kliniska studier inom kronisk njursjukdom.
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Vi har fatt positiv feedback pa de fullstandiga resultaten fran
NeflgArd-studien vid flera amerikanska sa kallade "advisory
board”-mdten och vid dussintals personliga interaktioner med njur-
|&kare pa konferenser. Vi har darfor beslutat att lansera ett inves-
teringsprogram med specifik inriktning pa USA, for att ge lampligt
stod och starka var ledarskapsposition i kategorin. Detta kommer
att ge oss ytterligare resurser for relevanta kommersiella funktioner
sa att vi helt och fullt kan dra nytta av potentialen hos ett fullstan-
digt godkdnnande i slutet av 2023. Vi anser att detta kommer att
maximera var formaga att uppna betydande omsattningstillvaxt
under 2024 med begransad kostnadspaverkan under 2023.

Under kommande manader planerar vi att selektivt komplettera
vara befintliga team med malet att fortsatta att forbattra medicinsk
utbildning, patientstdd och vara aktiviteter for marknadstillgang
for att underlatta patienternas tillgdng och fortsatta att bygga var
ledande verksamhet baserat pa var data fran NeflgArd-studien.
Denna satsning ar riktad och kommer att ske gradvis samt forvantas
ej Oka den kommersiella kostnadsbasen materiellt under 2024.

Jag hade dven mojlighet under kvartalet att bestka var partner i
Kina, Everest Medicines, och larde mig mer om deras férberedande
kommersiella aktiviteter och forberedelser infor det mojliga godkan-
nandet senare i ar, samt deras mycket framgangsrika program for
tidig atkomst for patienter (EAP-program) som lanserades i april.
Flera hundra patienter anmalde sig till programmet, vilket gor
det till ett av de mest framgangsrika EAP-program som nagonsin
lanserats i Kina. Vi har goda forhoppningar om att Nefecon ska
godkannas senare i ar i Kina, dar den hoga prevalensen av glomeru-
lonefrit leder till att manga unga manniskor behéver dialys, och

dar behovet av en effektiv behandling for patienterna saledes

ar kritiskt.

Bland aktiviteterna efter kvartalets slut bor ndmnas American
Society of Nephrologys méte i Philadelphia, USA, da fick vi manga
mojligheter att tréffa och tala med njurldkare fran hela USA. Den
positiva dvergripande kanslan och de manga motena med njurla-
karna gav fog for var uppfattning att starka langsiktiga data fran var
fas 3-studie, tillsammans med publicerade registerdata sdsom publi-
ceringen i RaDaR, har initierat en viktig konversation i njurlakarsam-
hallet om behovet av att paborja interventioner och behandling av
I[gAN pé ett tidigt stadium. Jag kommer att berdtta mer om detta i
delarsrapporten for det fijarde kvartalet.

Vi star fast vid vara prognoser for 2023 och ser fram emot poten-
tialen i ett fullsténdigt godkdannande av TARPEYO under det fidrde
kvartalet och ett spannande 2024.

Renée Aguiar-Lucander, VD



VERKSAMHETSOVERSIKT

Var projektportfolj

Calliditas ledande produkt, som utvecklats under namnet Nefecon, har godkants i USA och EU och
vantar nu pa godkannande i Kina. Var pipeline bestar av utvecklingsprogram baserade pa en ny platt-
form med NOX-hammare. Den ledande substansen, setanaxib, ar den férsta NOX-hammare som
natt det kliniska stadiet. Substansen ar en selektiv NOX1- och NOX4-hammare. Calliditas haller for
narvarande pa med studier av setanaxib vid primar gallkolangit och skivepitelkarcinom i huvud och
hals. Vi har dven en pagaende forskarledd studie av idiopatisk lungfibros och planerar att inleda en
fas 2-studie av Alports syndrom.

Prekliniskt Fas 1 Fas 2 Fas 3 Marknadsfors Réttigheter Kommersiell region Kommande milstolpar

o ge Datum for majligt fullstandigt
Calhd]taS USA godkannande: Den 20 decem-

Resten av varlden, utom ber 2023
dar partnerskap ingatts

@), Sz, Vintar pa EMAs granskning

STADA

X IgAN ; av ansokan om fullstindigt
% --- Schweiz godkannande
(]
e
Kina, Hong Kong, Ma- Ansdk: terad och fast
w i S ns6kan accepterad och fas
Sydkorea Beslut férvantas under fiarde
kvartalet 2023
Primér gallkolangit calhgjﬁgs Globalt
o Skivepitelkarcinom i huvud -- calhd]tas Globalt
3
c
Il
8
3 N 5 Widi
n Idiopatisk lungfibros Ca 11tas Globalt

@D Kommersiell fas @I Pigiende studie @D Planerad studie @D Forskarledd studie

* Godkant enligt ett accelererat forfarande i USA under varumirket TARPEYO® for att minska proteinuri hos vuxna med primér IgAN som riskerar ett snabbt sjukdomsférlopp,
i allmanhet med en urinprotein/kreatininkvot (UPCR) > 1,5 g/g. Likemedlet har ven fatt villkorat godkannande i EES och Storbritannien under varumirket Kinpeygo® fér
behandling av primar IgAN hos vuxna med primar IgAN som riskerar ett snabbt sjukdomsfarlopp, i allmanhet med en UPCR 2 1,5 g/g.

En spannande resa framfor oss

Den 20 december 2023 - Ett regulatoriskt beslut i Kina
faststallt datum enligt PDUFA: férvantas under Q4 2023

FDA:s beslut om fullstandigt - :
godkénnande av TARPEYO vid MOjllgt fullsténdlgt godkénnan-
de av Kinpeygo i EU under H1

2024

primar IgAN for patienter med
risk for progression
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VERKSAMHETSOVERSIKT

Var kommersiella produkt

Calliditas ledande produkt, som beviljades
accelererat godkannande av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (U.S. Food and
Drug Administration, FDA) i december 2021
och villkorat godkdnnande for forsaljning

av Europeiska kommissionen i juli 2022, var
den forsta godkdanda behandlingen nagonsin
av den autoimmuna njursjukdomen IgA-
nefropati (IgAN) och den enda behandlingen
som specifikt inriktar sig mot ursprunget
till sjukdomen och siktar pa att vara
sjukdomsmodifierande.

IgAN &r en allvarlig progressiv sjukdom dar upp till 50 procent av
patienterna loper risk att utveckla kronisk njursvikt (ESRD) inom
tio till tjugo ar. Denna produkt, som utvecklades under namnet
Nefecon, ar godkand under varumarkena TARPEYO® i USA och
Kinpeygo® i EU.

IgAN manifesteras visserligen i njurarna, men de flesta veten-
skapliga studier visar att sjukdomen borjar i tunntarmens
slutparti, mer specifikt i ileum. Peyers plack ar den tarmasso-
cierade 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 - dvervdgande &r dimera eller
polymera och har galaktosbrist. Hos IgAN-patienter antas en
genetisk predisposition i kombination med milj6-, 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.

NeflgArd ar den forsta IgA-specifika fas 3 studien som visat en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant njurskyddande effekt
matt i eGFR. Calliditas kompletterande ansdkan till FDA har
baserats pa data fran denna studie, och Calliditas anséker nu om
fullstéandigt godkdnnande pa grundval av utldsningen av starka
eGFR-data.

Den fullstandiga fas 3-studien NeflgArd bestod av totalt 364
patienter, inklusive de 200 patienterna som ingick i interima-
nalysen, som utgjorde grunden for Calliditas ansokan till FDA
om godkannande av FDA efter ett accelererat forfarande och
till EMA om villkorligt godkdnnande. Den fullstédndiga studien
omfattade nio manaders behandling med en 15 manaders
observationsperiod efter behandlingen for samtliga studied-
eltagare for att bekrafta det langsiktiga skyddet for njurarna.
Effektmattet i den fullsténdiga fas 3-studien utvarderade skill-
naderna i njurfunktion matt i eGFR mellan behandlade patienter
och patienter som fatt placebo under en tvaarsperiod fran
doseringsstarten. Datautldsningen dgde rum i mars 2023 och
publicerades i The Lancet i augusti 2023.

Fas 3-studiens primara effektmatt var ett tidsviktat eGFR-ge-
nomsnitt som observerades vid varje tidpunkt under tva ar. Det
primara effektmattet uppnaddes med ett statistiskt signifikant
p-varde om <0,0001. Under tvaarsperioden med behandling
och observation var den genomsnittliga minskningen av eGFR
2,47 mL/min/1,73 m? for patienter som fick Nefecon® jamfort
med 7,52 mL/min/1,73 m? hos patienter som fick placebo.

| genomsnitt under tvaarsperioden gav Nefecon dérmed en
behandlingsférdel om 5,05 mL/min/1,73 m? eGFR jamfort med
placebo (p<0,0001).

Patienter som behandlades med Nefecon jamfért med placebo
under den niomanaders behandlingsperioden fick en kumulativ
forbattring av proteinuri och en signifikant fortsatt forbattring
vid tolv manader, med en minskning pa éver 50 procent. Vid
24 manader lag proteinurinivaerna hos de patienter som fatt
Nefecon fortfarande pa reducerade nivaer liknade de som
observerades vid niomanaderstidpunkten, vilket speglar protei-
nuriminskningens varaktighet efter nio manaders behandling.

Pa grundval av dessa positiva data lamnade Calliditas in en
kompletterande ansokan till FDA om fullstandigt godkannande
av TARPEYO"® fér hela studiepopulationen fran fas 3-studien
NeflgArd. TARPEYO har for narvarande ett accelererat godkan-
nande for att minska proteinuri hos vuxna med priméar IgAN som
riskerar ett snabbt sjukdomsforlopp, vilket i allmanhet innebar
en urinprotein/kreatininkvot (UPCR) > 1,5 g/g. FDA accepterade
ansokan och inledde en prioriterad granskning med den 20
december 2023 som faststallt maldatum enligt PDUFA.

| september 2023 meddelade Calliditas partner STADA att en
ansokan lamnats till Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
om fullstandigt godkannande for forsaljning for Kinpeygo® inom
EES och i oktober ldmnades anstkan in till MHRA i Storbrittanien.

‘Watson S, Padala SA, Hashmi MF, et al. Alport Syndrome. [Updated 2023 Feb 19]. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2023 Jan-.

Tillgdnglig via: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK470419/
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VERKSAMHETSOVERSIKT

IgA-nefropati

- betydande marknadspotential

IgAN ar en ovanlig sjukdom, men den ar den vanli-
gaste formen av primar glomerulonefrit. Prevalensen
uppskattas till mellan 130 000 och 150 000 patienter i
USA, cirka 200 000 patienter i Europa och upp till fem
miljoner patienter i Kina.

Vi uppskattar att det finns cirka 12 000 njurldkare i
USA, varav upp till tva tredjedelar behandlar patienter

riktlinjer uppskattas omfatta mellan 45 000 och 60 000
patienter i USA.

Idag behandlas majoriteten av dessa patienter framst
med understédjande behandling sdsom generiska
ACE-hdmmare och/eller ARB for att kontrollera blod-
trycket, kompletterat med andra brett indicerade hjart-
och njurskyddande lakemedel.

med IgAN. De flesta patienterna behandlas av cirka o ) )
4 000-5 000 specialister. Cirka 40 procent av patient- ¢  Nartiligangligheten och kénnedomen om godkénda

erna behandlas i en akademisk miljé medan resten

behandlas i en samhallelig miljo.

e Den patientpopulation med IgAN som riskerar en

ldkemedel som specifikt indicerats och godkéants for

IgAN o6kar och ldkarna mer aktivt behandlar for att
bevara njurfunktionen uppskattar vi att den globala

progressiv sjukdom enligt organisationen KDIGO:s

IgAN-marknaden uppgar till 5-8 miljarder USD.

Vara kommersiella partnerskap

Nefecon®, under varumérket Kinpeygo®

, fick villkorat godkdnnande for forsaljning
av Europeiska kommissionen i juli 2022
och av Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) i Storbritannien
i februari 2023 for behandling av IgAN hos
vuxna med risk for snabb sjukdomsprogres-
sion med proteinuri (UPCR) >1,5 g/gram.
Kinpeygo blev dérmed den forsta och enda
godkdnda behandlingen for IgAN i EU.

Kinpeygo kommer att marknadsforas
exklusivt i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet (EES), Storbritannien och, om
ldkemedlet godkanns i denna jurisdiktion,
Schweiz, av STADA Arzneimittel AG, enligt
ett licensavtal undertecknat i juli 2021
angaende registreringen och kommersia-
liseringen av Kinpeygo i Europa. 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 varje ar.

Efter den positiva datautldsningen fran den
fullstandiga NeflgArd-studien och inlam-
nandet av en kompletterande ansokan till

FDA samarbetar Calliditas med STADA for
att ansoka om fullstandigt godkdnnande for
Kinpeygo av Europeiska kommissionen och
MHRA i hela studiepopulationen.

Calliditas ingick 2019 ett licensavtal med
Everest Medicines (HKEX 1952.HK) om
att utveckla och kommersialisera Nefecon
for IgAN i Kina och Singapore. | mars
2022 utdkade avtalet till att dven omfatta
Sydkorea.

Everest Medicines anstkan om regula-
toriskt godkannande av Nefecon accep-
terades av den kinesiska lakemedels-
myndigheten, National Medical Products
Administration (NMPA), i november 2022,
och i december rekommenderade Center
for Drug Evaluation (CDE) vid NMPA att
arendet ska behandlas med prioriterad
granskning. Ett regulatoriskt beslut véantas
under fijarde kvartalet 2023.

I april 2023 lanserade Everest Nefecon i
Kinas medicinska pilotzon Hainan Boao
som den forsta behandlingen for IgAN.
Detta program gor det mojligt att sélja och
anvanda utlandska ldkemedel och medicin-
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tekniska produkter som har godkénts pa
andra territorier i verkliga kliniska miljoer i
Hainan-provinsen fore NMPA:s regulato-
riska godkannande. Flera hundra patienter
anmalde sig till programmet, vilket gor det
till ett av de mest framgangsrika EAP-pro-
gram som nagonsin lanserats i Kina.

| oktober 2023 fick Everest godkdnnande
for Nefecon hos IgAN-patienter med risk
for sjukdomsprogression fran Pharmaceu-
tical Administration Bureau of the Macau
Special Administrative Region i Macao,
vilket gjorde detta till den forsta regionen
med godkénnande for Nefecon bland
Everests territorier.

I slutet av 2022 ingick Calliditas ett part-
nerskap med Viatris Pharmaceuticals Japan,
ett dotterbolag till Viatris Inc. (Nasdag:
VTRS), om kommersialiseringen av Nefecon
i Japan. Viatris ar ett globalt halsovards-
foretag med huvudkontor i USA och
narvaro i 6ver 165 lander och territorier
som adven driver cirka 40 produktionsan-
laggningar.
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Nefecon har potentialen att bli
den nya vardstandarden for IgAN

Nefecon var det forsta lakemedlet ndgonsin som godkants av FDA och EMA
for IgAN och den enda behandling som specifikt utformats med inriktning pa
IgANs ursprung med malet att vara sjukdomsmodifierande.

(It '?‘
<16 a

Patientfokus Effektivitet

Kombinerat med en En varaktig eGFR-
optimerad behandling fordel och varaktig
med RAS-blockerare; proteinuri; sjukdoms-
mojlighet till inter- modifierade effekter
mittent i stéllet for vid IgAN

kronisk behandling

IgAN-patienter:

En genetisk predisposition krdvs men
racker inte; de flesta patienter far sin
diagnos i tjugo- eller trettioarsaldern

Mer an 50 procent riskerar att utveckla
kronisk njursvikt inom tio till tjugo ar,
vilket leder till njurtransplantation

Behandlingsmalet ar att bevara eGFR
- njurfunktionen

Proteinurinivaer > 1g/24h indicerar
en risk for sjukdomsprogression och
samre framtidsutsikter
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Fortsatt omsattningstillvaxt fran TARPEYO

Under tredje kvartalet 2023 fortsatte Calliditas kommersiella team att bygga vidare pa framstegen
under foregdende kvartal och starkte TARPEYOs stallning som nydanande behandlingsalternativ for
patienter med IgAN. Under kvartalet meddelade FDA att var kompletterande ansékan om fullstandigt
godkannande for TARPEYO skulle granskas med prioriterad granskning, med den 20 december

2023 som faststallt maldatum enligt Prescription Drug User Fee Act (PDUFA). Medan vi vantar pa
FDA:s beslut haller vart team pa att forbereda lanseringen av TARPEYO for ny indikation, baserat pa
fullstandiga populationen av IgAN-patienter som ingick i NeflgArd-studien.

VIKTIGA MATT UNDER TREDJE KVARTALET

it ¥ $

Nya patientregistreringar under Nya forskrivare under tredje Av de patienter som anmilt Nettoomsattning fran TARPEYO
tredje kvartalet 2023. kvartalet 2023. sig till TARPEYO Touchpoints under tredje kvartalet.

Patienter registrerade hittills i Forskrivare sedan starten: som fatt TARPEYO* hittills

ar: 1198 1338 iar.

*Omfattar inte patienter som fortfarande vantar pa ett slutligt forsakringsbeslut

En spannande resa framfor oss

Sju abstracts har godkants for
presentation vid ASN.
Majlighet till P2P-utbildning och

utbyte av vetenskapliga data vid
ASN, den 1-4 november 2023 i
Philadelphia, USA.
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Forskningsportfolj:

En plattform med NOX-hammare

Calliditas forskningsportfolj bestar av
utvecklingsprogram baserade pa en ny
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. Vi planerar dven att
lansera en klinisk studie om Alports syndrom
under det fjarde kvartalet 2023.

NOX-enzymhdammare ar en lovande uppsattning med nya
experimentella lakemedel i en ny terapeutisk klass som erkants
av WHO sedan 2019 d& "naxib” godkidndes som ny stam.
Nikotinamidadenin-dinukleotidfosfat-oxidaser, dven kanda som
NOX-enzymer, ar de enda kidnda enzymerna med produktionen
av reaktiva syrearter som sin primara och enda funktion.

De ar transmembrana enzymer som overfor 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 stérningar 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 tumorer med lag immunologisk aktivitet och relativ
resistens mot effekterna av immunoonkologiska medel sasom
immunkontrollpunktshdmmare.

Setanaxib ar den forsta NOX-hammaren som uppnatt det
kliniska stadiet. Setanaxib hammar NOX1 och NOX4, enzymer
som ar inblandade i inflammations- och fibrosmekanismer och
utgor ett terapeutiskt mal med stor potential.

Alports syndrom &r en genetisk sjukdom som orsakas

av mutationer i de gener som kodar kollagen typ IV. Typ
IV-kollagenets alfakedjor &r framst beldgna i njurarna, 6gonen
och horselsndckan, 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 EU och USA™

Baserat pa omfattande och stddjande prekliniskt arbete har
Calliditas beslutat att p&dborja en randomiserad, placebo-
kontrollerad klinisk studie av Alports syndrom hos cirka 20
patienter. Studien ska utvardera den 6vergripande sékerheten
samt paverkan pa proteinuri. Vi forvantar oss att studien ska
inledas under fjarde kvartalet 2023. Baserat pa datautldsningen
kommer vi att besluta om ett fullstandigt regulatoriskt program
ska genomforas for Alports syndrom. Calliditas ldkemedel
setanaxib klassificerades som sarlakemedel for behandling av
Alports syndrom av FDA i september 2023, och i oktober 2023
ldmnade EMAs kommitté for sarlakemedel (COMP) ett positivt
yttrande om bolagets ansdékan om att fa setanaxib klassificerat
som sarlakemedel i EU for behandling av Alports syndrom.

Primar gallkolangit ar en progressiv och kronisk autoimmun
leversjukdom som orsakar en ond cirkel av immunskador pa
gallepitelceller, vilket resulterar i kolestas och fibros. Detta ar
en sallsynt sjukdom, och baserat pa dess kdnda prevalensnivaer
uppskattar vi att det finns cirka 140 000 patienter i USA, dar
den arliga incidensen varierar fran 0,3 till 5,8 fall per 100 000.
I'augusti 2021 beviljades Calliditas fast track-status av FDA for
setanaxib som behandling vid primar gallkolangit.

Ursodeoxicholsyra, ett generiskt |dkemedel, dven kallat urso-
diol eller UDCA, och obeticholsyra, marknadsfort som Ocaliva,
ar de enda behandlingarna for primar gallkolangit som godkants
av FDA och Europeiska kommissionen. Trots dessa behand-
lingsalternativ 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
pa 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 [6per
hogre risk for att sjukdomen ska forvarras.

Calliditas genomfér nu en randomiserad, placebokontrollerad
och dubbelblindad fas 2b-studie av primar gallkolangit hos
patienter med forhojd leverstelhet. Vi har ldamnat in en dndring
av protokollet till FDA om att anpassa studiens utformning och
forvantar oss att data ska utldsas i mitten av 2024.

1 Watson S, Padala SA, Hashmi MF, et al. Alport Syndrome. [Updated 2023 Aug 14]. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2023 Jan-.

Available from: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK470419/
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Forskningsportfolj:

En plattform med NOX-hammare

Setanaxib vid skivepitelkarcinom i huvud och hals
Calliditas haller 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, placebokontrollerad, proof-of-
concept studie i fas 2 som undersdker 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 méttliga
eller hdga 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. Interimut-
ldsningen dgde rum i juli 2023 och Calliditas forvantar sig att
studiens slutliga data ska utldsas under forsta halvaret 2024.

Ytterligare information om denna studie framgdr av www.clinicaltrials.
gov, med referensnumret NCTO5323656.

Screening

( CEEE— Vs
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L4

Setanaxib 800 mg PO, tva ganger dagligen

Randomiserad, dubbelblindad

A 4

28 dagar

—} Randomisering et Ingen behandling
# Matchande placebo N
4
- J - J
4 N
Samtliga rekryterade patienter
Pembrolizumab 200 mg IV, var tredje vecka
CAF = cancerassocierad fibroblast < >
IV = intravendst 9 veckor :
PO = per os (oralt) (% 1 vecka) : .
: Tumorbiopsi
- J

Proof-of-concept-studien i fas 2: Interimutlasning:
I'juli 2023 dgde interimutlasningen fran studien rum. Den visade
pa hoppfulla tidiga kliniska resultat med avseende pa progres-
sionsfri Overlevnad och ger stod for setanaxibs formodade
antifibrotiska verkningsmekanism. Analysen baserades pa en
datamangd med 20 patienter med recidiverande eller metasta-
serande skivepitelkarcinom i huvud och hals, varav 16 patienter
hade en tumdrstorlek som kunde utvérderas och resultat
relaterade till progressionsfri dverlevnad. Tolv patienter genom-
gick tuméorbiopsier fore och efter behandlingen som kunde
utvarderas vid biomarkdranalysen. Denna omfattade transkrip-
tomik och utvarderade patologiska markérer sdsom SMA, Foxp3
regulatoriska T-celler och PDL-1 CPS.

Transkriptomiken visade att de tva viktigaste mekanismerna som
paverkades av behandlingen var fibrosrelaterade signalmeka-
nismer (signalmekanismen for idiopatisk lungfibros och aktive-
ringsmekanismen for leverfibros/hepatiska stellatceller), vilket
stodjer den férmodade verkningsmekanismen pa aktiverade
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cancerassocierade fibroblaster vid huvud- och halscancer samt en
potentiell antifibrotisk effekt i Calliditas dvriga pagaende kliniska
program.

Den patologiska analysen gav prelimindra bevis pa 6kningen av
den immunologiska aktiviteten i tumorer hos patienter behand-
lade med setanaxib, med positiva forandringar av Foxp3 och
PDL-1 CPS. Da SMA-nivaerna vid baslinjen inte balanserats
mellan grupperna och tumdrbiopsierna i allménhet var sma var
det inte mojligt att dra nagra slutsatser om setanaxibs paverkan
pa minskningen av SMA.

Vad géller den progressionsfria dverlevnaden var sju av 16
utvarderingsbara patienter progressionsfria, antingen med en
stabil sjukdom eller partiell respons, varav sex fick setanaxib och
en tillhérde placeboarmen. Sex av sju patienter fick fortfarande
provningslakemedlet vid tidpunkten for datautlasningen, och den
ldngsta perioden som lakemedlet tagits rapporterades vara 21
veckor, vilket var for en patient i den grupp som fick setanaxib.
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Interimutlasningen av huvud- och halscancerstudien
innebar att vi nu har sett Calliditas forsta data om
setanaxib. Vilka data stod ut mest for dig?

Vi kdnde oss mycket uppmuntrade nar vi sag transkriptomiken
fran tumorvavnaden som bevisade att setanaxib modulerar
fibrosmekanismerna, vilket stammer mycket vél dverens med
ldkemedlets verkningsmekanism. Vi sdg dven intressanta numer-
iska skillnader dar den progressionsfria 6verlevnaden gynnade
patienter som behandlades med setanaxib (i kombination med
pembrolizumab), trots att vi inte gjorde nagra formella statistiska
tester vid interimutldasningen.

Dessa data skapar en fin bakgrund for den slutliga dataanalysen
som kommer under forsta halvaret 2024. Vi hoppas da far se att
setanaxib, i kombination med pembrolizumab, ger en langsammare
tumortillvéxt och forbattrar den progressionsfria dverlevnaden
jamfort med enbart pembrolizumab.

Fullstindiga data fran NeflgArd-studien publicerades
nyligen i The Lancet. Hur viktigt anser du att detta ar for de
njurldkare som soker sig fram i IgAN-landskapet?
Publiceringen av den slutliga analysen av NeflgArd-studien ar
ett landmarke for Nefecon i synnerhet och for IgAN-omradet i
allménhet. Vivet att njurldkarna &r ivriga att fa se hogkvalitativa
vetenskapliga och kliniska data som stédjer anvandningen av
Nefecon; artikeln i The Lancet, som accepterades via en fast
track-process, ger en tydlig och 6vergripande beskrivning av den
tva-ariga studiens resultat med avseende pa njurfunktionen.
Nar jag betraktar studiens utfall blir jag sarskilt imponerad

av de klart gynnsamma effekterna av Nefecon pa njurfunk-
tionen (uppskattad glomerular filtrationshastighet, eGFR)

som uppnaddes under nio manaders behandling, vilka sedan
upprattholls under den 15 manaders observationsperioden utan
behandling. Dessutom sag vi en ihallande och varaktig forbatt-
ring av proteinuri som ocksa bibehélls under perioden utan
behandling.
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Den 6ppna utdkade studien av Nefecon pagar for
narvarande, och utlasningen férvantas i mitten av 2024.
Vilka data kommer du att titta efter dar?

Detta ar en mycket intressant och viktig studie som kommer

att hjalpa oss att forsta paverkan av upprepad behandling med
Nefecon. Vid den 6ppna utdkade studien kommer alla patienter
som ingar att fa en nio manaders behandling med Nefecon.
Vissa av patienterna har redan genomgatt nio manaders
behandling med Nefecon under den huvudsakliga NeflgArd-
studien (som foljdes av en 15 manaders observationsperiod
utan behandling), medan de aterstaende patienterna kommer att
fa Nefecon for forsta gdngen (efter att de fatt placebo i huvuds-
tudien). Vi kommer att kunna se hur en andra behandlingsperiod
paverkar proteinuri och eGFR och dérmed fa battre forstaelse
av de mojliga fordelarna med en upprepad behandling med
Nefecon. Vi hoppas kunna publicera dessa resultat kort efter att
vi slutfort den slutliga analysen.

Du boérjade pa Calliditas i mitten av 2020. Vad ar det mest
spannande som skett pa det medicinska omradet sedan du
borjade pa bolaget?

Under de tre aren sedan jag borjade pa bolaget har Calliditas
vuxit betydligt och ar nu ett helt annat bolag an det jag borjade
paijuli 2020. Pa det medicinska omradet har vi byggt upp
intern expertis inom den kliniska verksamheten, biostatistik,
vetenskaplig kommunikation och farmakovigilans. Jag tycker

att det ar sarskilt spannande att vi lyckades ta 6vertygande
prekliniska data om sjukdomar, sasom huvud- och halscancer
och Alports syndrom, och 6versatta dem till kliniska studier som
kommer att Iata oss utvérdera setanaxibs sikerhet och kliniska
effekter vid dessa sjukdomar. Vi &r fast beslutna att utveckla
mediciner som gor skillnad for patienter med sallsynta sjuk-
domar, och jag &r mycket stolt dver det enastdende natverk vi
byggt upp med experter inom nefrologi, leversjukdomar och
huvud- och halscancer.
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Calliditas utvecklar sitt hallbarhetsarbete
med sikte mot CSRD-rapportering

Calliditas riktar fokus pa hallbarhet

och ser nu fram emot att intensifiera
arbetet och 6ka transparensen inom
hallbarhetsfragorna. Samtidigt kommer
EU:s nya rapporteringskrav som i och med
CSRD - Corporate Sustainability Reporting
Directive - bidrar med riktning och metod
till arbetet.

Materialitetsanalys som forsta steg

Som ett forsta steg i Calliditas hojda ambitioner inom hallbarhet,
har arbetet med en dubbel materialitetsanalys pabdrjats.
Materialitetsanalysen bidrar till att definiera de hallbarhetsfragor
som ar mest relevanta for Calliditas. och som i linje med CSRD
definieras utifran tva perspektiv. Paverkansperspektivet utgar
fran hur manniskor och milj¢ paverkas av Calliditas verksamhet
och det finansiella perspektivet utgar fran hur Calliditas paverkas
finansiellt av externa faktorer.

De materiella fragorna som definieras kommer sedan att utgora
grunden for Calliditas hallbarhetsstrategi, mal och operativa
arbete. De kommer dven att utgdra grunden for Calliditas fram-
tida hallbarhetsrapportering i linje med CSRD.

Péverkansperspektiv

Fératagets péverkan pd
miénniska och miljd

ae S

Finansielit perspektiv

Finansiella effekter pa foretagets
utveckling. kassaflidden och
resultat

Med siktet mot Ars- och

hallbarhetsredovisning 2025

Calliditas kommer att omfattas av CSRD fran det finansiella aret
2025, det vill sdga redovisningen som publiceras 2026. For att
sdkerstalla att det faktiska hallbarhetsarbetet gors pa ett bra och
genomgripande satt har arbetet med att implementera CSRD i
Calliditas hallbarhetsarbete redan paborjats. Som ett forsta steg
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har styrelse och ledningsgrupp utbildats inom dmnet. Utbild-
ningen gick igenom vad det nya regelverket innebar i stort, hur
det paverkar Calliditas samt lyfte fram det 6kade ansvar som
galler for styrelser och ledningsgrupper.

Hallbarhetsfragor har alltid varit av stor vikt for Calliditas.
Bolaget bidrar genom sin affarsmodell till att forbattra livet for
manniskor som lider av sjukdomar som tidigare inte har kunnat
medicineras. Givet den bransch, inom vilken Calliditas verkar,
ar etiska fragor och ansvarsfullt foretagande av yttersta vikt.
Det ar dven viktigt for Calliditas att erbjuda anstallda en séker,
halsosam och stimulerande arbetsplats. Dit hor dven fragor om
icke-diskriminering och en arbetsplatskultur som erbjuder lika
mojligheter for alla. Samtidigt har Calliditas ett stort ansvar saval
uppstroms som nedstroms i vardekedjan och ambitionen ar att
minska resursanvandning och paverkan pa klimatet.

CSRD stéarker kraven pa kvalitet saval

som kvantitet inom hallbarhetsrapporteringen
CSRD ar en del av EUs atgardspaket for att framja jamforbar
och transparent hallbarhetsrapportering. Detta ar i sin tur en
pusselbit i EUs ambition att sdkerstalla att finansiering och
kapital nar de foretag som har ett hallbart erbjudande och
affarsmodell, sa att EU uppfyller malen i Parisavtalet och de
17 globala hallbarhetsmalen.

"Vi har gjort stora framsteg i vart hallbarhets-
arbete som ar viktigt for Calliditas att genomféra
pa ett etiskt och ansvarsfullt satt, bade socialt
och med avseende pa miljon samt att leva upp
till det nya CSRD-direktivet.”

Asa Hillsten
Head of IR & Sustainability

Kraven inom CSRD &r langt mer omfattande an tidigare krav pa
hallbarhetsrapportering och innefattar ett stort antal upplys-
ningar med koppling till Miljo, Sociala fragor samt Styrning: en
uppdelning som kanns igen fran definitionen av ESG-fragor.
Utover detta tillkommer upplysningar som innefattar rappor-
tering av hallbarhetsstyrning generellt samt framtagandet av
hallbarhetsrapporten. Calliditas ser fram emot att lagga ned.det
arbete som kravs for att uppfylla kraven enligt CSRD och ta ett
stort kliv mot att bli en dnnu hallbarare verksamhet.
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Januari-September 2023

Intakter

Nettoomsattning uppgick till 294,6 (260,1) MSEK for det tredje
kvartalet 2023 och for de forsta nio manaderna 2023 sa uppgick
nettoomséattningen till 755,3 (373,8) MSEK. Nettoomsattningen
for perioderna harrorde huvudsakligen fran forsaljning av
TARPEYO® i USA, vilka uppgick till 283,6 (123,4) MSEK for
det tredje kvartalet 2023 och 728,5 (205,0) MSEK for de forsta
nio manaderna 2023. Royaltyintékter fran vart partnerskap i
Europa uppgick till 9,6 (-) MSEK for det tredje kvartalet 2023
och 22,8 (-) MSEK for de forsta nio manaderna 2023. Under
det tredje kvartalet samt for de férsta nio ménaderna 2023
redovisades inga milstolpeersattningar. Avseende foregaende
ars tredje kvartal uppgick milstolpeersattning till 135,0 MSEK i
nettoomsattningen relaterat till kommersialisering av Kinpeygo

i Europa och for de forsta nio manaderna 2022 uppgick
milstolpeersattning till 163,8 MSEK vilket dven inkluderade
milstolpsersattning fran Everst Medecines. For ytterligare
information se not 4.

Kostnad salda varor och tjanster

Kostnad salda varor och tjanster uppgick till 14,9 (4,3) MSEK for
det tredje kvartalet 2023 och for de forsta nio manaderna 2023
uppgick kostnad salda varor och tjanster till 38,2 (7,3) MSEK.
Okningen i kvartalet respektive for de forsta nio ménaderna
harrorde fran dkade volymer avseende produktforsaljning.

Rorelsens kostnader

Rorelsens totala kostnader uppgick till 439,2 (292,0) MSEK for
det tredje kvartalet 2023 och for de forsta nio manaderna 2023
uppegick rorelsens totala kostnader till 1 132,0 (821,0) MSEK.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Kostnaderna for forsknings- och utveckling 6kade med 77,0
MSEK till 179,92 (102,9) MSEK under det tredje kvartalet
2023. Forsknings- och utvecklingskostnader for de forsta nio
manaderna 2023 6kade med 83,0 MSEK till 395,5 (312,5)
MSEK. Kostnadsdkningen for kvartalet samt de forsta nio
manaderna var framst hanforlig till 6kade kliniska aktiviteter
for nox-plattformen, inklusive de pagaende setanaxibstudierna
samt en engangseffekt avseende nedskrivning om 32,1 miljoner
kronor for Budenofalk, en inlicensiering etablerad under ar
2019, jamfort med motsvarande perioder foregdende ar.

Marknads- och forsdljningskostnader

Under det tredje kvartalet 2023 6kade marknads- och
forséljningskostnaderna med 54,4 MSEK till 170,5 (116,1)
MSEK. For de forsta nio manaderna 2023 6kade marknads- och
forsaljiningskostnaderna med 205,9 MSEK till 529,2 (323,3)
MSEK. Kostnadsdkningen for perioderna var framst hanforligt
till kostnaderna for forsaljning och marknadsféring av TARPEYO
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i USA, dar marknadsforingsaktiviteterna har intensifierats
och séljkaren har utokats, jamfort med motsvarande perioder
foregaende ar.

Administrationskostnader

Under det tredje kvartalet 2023 6kade administrations-
kostnaderna med 17,6 MSEK till 88,6 (71,0) MSEK. For de
férsta nio manaderna 2023 6kade administrationskostnaderna
med 59,9 MSEK till 238,4 (178,4) MSEK. Kostnadsokningen
for perioderna var framst hanforligt till utékad administrativ
organisation samt 6kade regulatoriska krav.

Ovriga rérelseintdkter samt rorelsekostnader

Ovriga rérelseintakter/kostnader uppgick till -0,2 (-1,9) MSEK
for det tredje kvartalet 2023. For de forsta nio manaderna 2023
uppgick ovriga rorelseintdkter/kostnader till 31,1 (-6,7) MSEK.
Forandringen av ovriga rorelseintakter/kostnader forklaras
huvudsakligen av valutakursférandringar relaterade till fordringar
och skulder av rorelsekaraktar.

Finansiella poster - netto

Finansnettot uppgick till -4,5 (20,3) MSEK for det tredje
kvartalet 2023 och for de forsta nio manaderna 2023 uppgick
finansnettot till -27,9 (35,0) MSEK. Det minskade finansnettot
om 24,8 MSEK for det tredje kvartalet 2023 samt 62,9
MSEK for de forsta nio manaderna 2023 harrorde framst fran
rantekostnader |an samt valutaeffekter.

Skatt

Total redovisad skatt for det tredje kvartalet 2023 uppgick till
-4,3 (6,9) MSEK och for de forsta nio manaderna 2023 uppgick
total redovisad skatt till -5,1 (10,9) MSEK. Férandringen for
perioderna forklaras framst av skattemdassigt resultat i Calliditas
amerikanska dotterbolag.

Koncernens underskottsavdrag har ej redovisats som uppskjuten
skattefordran, annat &n i den utstréckning sadana skatteméssiga
under-skott kan nyttjas till att mota temporéara skillnader.

Resultat for perioden

Periodens resultat uppgick till -168,4 (-9,1) MSEK for det tredje
kvartalet 2023, vilket gav ett resultat per aktie fore och efter
utspadning om -3,14 (-0,17) SEK. For de forsta nio manaderna
2023 uppgick periodens resultat till -447,8 (-408,6) MSEK,
vilket gav ett resultat per aktie fére och efter utspadning om
-8,34 (-7,72) SEK.
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Kassaflode fran den I6pande verksamheten for det tredje
kvartalet 2023 uppgick till -62,5 (-124,7) MSEK och -457,5
(-541,4) MSEK for de forsta nio manaderna 2023. Det
forbattrade kassaflodet fran den I6pande verksamheten for

de forsta nio ménaderna 2023 forklaras framst av ett okat
operativt resultat drivet av forsaljiningstillvaxten for TARPEYO®

i USA, samt for bada perioderna dven av positiva forandringar av
rorelsekapital, jamfort med motsvarande perioder foregaende ar.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -7.4
(-0,9) MSEK for det tredje kvartalet 2023 och -11,4 (-3,7) MSEK
for de forsta nio manaderna 2023. Det 6kade kassautflodet i
investeringsverksamheten harrérde huvudsakligen fran anskaff-
ningar av inventarier.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till -2,9
(-2,6) MSEK for det tredje kvartalet 2023 och -8,9 (293,4)
MSEK for de forsta nio manaderna 2023 dar forandringen
framst ar hanforlig till utnyttjande av externa Ian om 236,5
MSEK under motsvarande period féregdende ar.

Periodens kassaflode for det tredje kvartalet 2023 uppgick till
-72,8(-128,2) MSEK och -477,8 (-251,7) MSEK for de forsta
nio manaderna 2023. Likvida medel per den 30 september
2023 uppgick till 786,9 (736,2) MSEK.

Medeltalet anstallda under det tredje kvartalet 2023 var 179
(92) och 174 (81) for de forsta nio manaderna 2023.

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare uppgick

till 352,4 (725,9) MSEK per den 30 september 2023. Antalet
registrerade aktier uppgick till 59 580 087 (59 157 587) per
den 30 september 2023.

Per den 30 september 2023 hade Calliditas 5 908 018
stamaktier som halls i reserv av moderbolaget. Vid arsstamman
2023 gavs bemyndigande att Calliditas kan overldta dessa
stamaktier med syfte att finansiera férvarv av verksamhet, att
anskaffa kapital for att finansiera utveckling av projekt, dterbetal-
ning av lan eller for kommersialisering av Calliditas produkter. Se
not 7 for ytterligare information.
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Under det tredje kvartalet 2023 har totalt 265 000 optioner
allokerats for incitamentsprogrammet ESOP 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 an-vandandet av en genomsnittlig vaxelkurs for SEK/
USD pa 10,47).

Nettoomsattningen for moderbolaget, Calliditas Therapeutics
AB, uppgick till 194.4 (219,6) MSEK for det tredje kvartalet
2023. For de forsta nio manaderna 2023 uppgick nettoomsatt-
ningen till 468,4 (251,8) MSEK. Minskningen for tredje kvartalet
2023 jamfort med samma period foregdende ar, harror fran
foregdende ars milstolpeersattning avseende kommersialise-
ringen av Kinpeygo i Europa om 135,0 MSEK. For de forsta nio
manaderna 2022 uppgick milstolpeersattning till 163,8 MSEK.

Den 6kade nettoomsattningen avseende de forsta nio mana-
derna harrorde framst fran okad forsaljning av TARPEYO, jamfort
med motsvarande perioder foregdende ar. Rorelseresultatet for
det tredje kvartalet 2023 uppgick till -104,1 (-47,4) MSEK och
for de forsta nio manaderna 2023 uppgick rorelseresultatet till
-268,9 (-302,1) MSEK.
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Vasentliga handelser

Vasentliga handelser under perioden
1 juli - 30 september 2023

Den 13 juli meddelade Calliditas att bolaget fatt stodjande
interimsdata fran fas 2-studien av huvud- och halscancer
med sin ledande produktkandidat, NOX-hdmmaren setanaxib.

Den 15 augusti meddelade Calliditas att de fullstdndiga
resultaten fran fas 3-studien NeflgArd publicerats i The Lancet.

Den 18 augusti meddelade FDA att ansdkan om fullstandigt
godkinnande for TARPEYO® vid IgA-nefropati ska behandlas
med prioriterad granskning.

Den 27 september meddelade FDA att Calliditas lake-
medel setanaxib klassificeras som sarlakemedel mot Alports
SVialelgeink

Den 28 september meddelade STADA och Calliditas att en
ansokan lamnats in om fullstandigt godkdnnande for forsalj-
ning for Kinpeygo® inom EU.

Den 29 september presenterade Calliditas data fran fas
3-studien NeflgArd pa 17th International Symposium on IgA
Nephropathy (IlgANN) Tokyo 2023.

Koncernledning
Calliditas Therapeutics koncernledning bestar av: VD Renée
Aguiar-Lucander, CFO Fredrik Johansson, CMO Richard

Philipson, Group General Counsel Jonathan Schur, President
North America Andrew Udell, Vice President Regulatory Affairs
Frank Bringstrup och Head of Human Resources Sandra Frithiof.
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Vasentliga handelser efter periodens slut

Den 3 oktober meddelade Calliditas att en ansdkan lamnats
in till den brittiska lakemedelsmyndigheten, MHRA, for
Kinpeygo vid IgA-nefropati.

Den 5 oktober lamnade den Europeiska lakemedelsmyndig-
hetens kommitté for sarlakemedel ett positivt yttrande om
Calliditas ansokan for setanaxib vid Alports syndrom.

Den 23 oktober meddelade Calliditas att en valberedning
utsetts for arsstamman 2024. Valberedningen bestar av
Patrick Sobocki, utsedd av Stiftelsen Industrifonden, Karl
Tobieson, utsedd av Linc AB, Spike Loy, utsedd av BVF, och
Elmar Schnee (styrelseordférande).

Den 27 oktober meddelade Calliditas att dess kommersiella
partner, Everest Medicines, fatt godkdnnande fran Pharma-
ceutical Administration Bureau of the Macau Special Admi-
nistrative Region i Kina.

Utdelning

All framtida utdelning och dess storlek kommer att avgoras
baserat pa Calliditas langsiktiga tillvaxt, vinsttrender och kapi-
talkrav. Styrelsen har inte for avsikt att féresla ndgon utdelning
innan bolaget genererar langsiktigt hallbar vinst och ett positivt
kassaflode. Ingen utdelning utgick for rakenskapsaret 2022.
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Arsstamma 2024

Arsstamman 2024 kommer att dga rum i maj 2024 i Stockholm.
All dokumentation fran tidigare arsstammor publiceras pa bola-
gets webbplats pa https:/www.calliditas.se/sv/bolagsstyrning/
bolagsstamma/bolagsstammor/

Valberedningen for arsstimma 2024 har utsetts

| oktober 2023 meddelade Calliditas att bolagets storsta dgare
har utsett en valberedning for arsstamma 2024. Valberedningen,
som utses i enlighet med de principer som antagits av den extra
arsstdmman 2017, bestar av: Patrick Sobocki, utsedd av Stif-
telsen Industrifonden, Karl Tobieson, utsedd av Linc AB, Spike
Loy, utsedd av BVF, och Elmar Schnee (styrelseordférande).
Aktiedgare som vill skicka in forslag till valberedningen fér 2024
ars arsstdmma kan gora detta via e-post till: finance@calliditas.
com. Forslag maste lamnas in till valberedningen fore den 15
mars 2024.

Aktien

Per den 30 september 2023 uppgick antal aktier till 59 580 087
stamaktier varav 5 908 018 innehas av Calliditas. Per den

29 september 2023 var stdngningskursen for Calliditas Thera-
peutics aktie, CALTX, 97,5 SEK. Den 30 september 2023
uppegick antalet aktiedgare till cirka 15 000.
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Aktiedgarstruktur

De tio storsta aktiedgarna i september 2023 %
BVF Partners LP 10,51
Linc AB 10,01
Stiftelsen Industrifonden 528
Avanza Pension 3,81
Handelsbanken Fonder 3,47
Fjarde AP-fonden 3,19
Unionen 3,02
Polar Capital 2,94
Sofinnova Partners 2,36
The Invus Group 1,79
Delsumma, de tio storsta aktiedgarna 46,38
Egna aktier 9,92
Ovriga aktiedgare 43,70
Summa 100,00

Revisors granskning
Denna rapport har ej blivit granskad av bolagets revisorer.

Stockholm den 7 november 2023
Renée Aguiar-Lucander
VD




Ovrig information

Presentation for investerare, Kommande handelser
analytiker och press

22 februari 2024
Calliditas bjuder in investerare, analytiker och press till en presen-
tation av delarsrapporten for tredje kvartalet 2023 kl. 14:30 den 7 Bokslutskommunike,
november. Rapporten kommer att publiceras kl. 07:00 samma dag. januari-december 2023

Calliditas VD, Renee Aguiar-Lucander, kommer att presentera rapporten
tillsammans med CFO, Fredrik Johansson, CMO, Richard Philipson, och .
President North America, Andrew Udell. Presentationerna kommer att ARSREDOVISNING 2023

ges pa engelska. . L
Kommer att publiceras digitalt i april

Tid for presentation: Tisdagen den 7 november kl. 14:30 CET. 2024
Lank till webbsandningen: https:/financialhearings.com/event/46414

For att delta via konferenssamtal, registrera dig via féljande lank: 16 maj 2024
https:/conference.financialhearings.com/teleconference/?id=2001082

Efter registreringen kommer du att fa ett telefonnummer och ett kon- Delarsrapport for forsta kvartalet,
ferens-ID for inloggning till konferenssamtalet. Via telefonkonferensen januari-mars 2024

kommer det att finnas majlighet att stalla fragor muntligen.

For ytterligare Renée Aguiar-Lucander / VD Asa Hillsten / Head of IR & Sustainability

+46 (0)8 411 30 05 +46 (0) 764 03 35 43
renee.lucander@calliditas.com asa.hillsten@calliditas.com

information, kontakta

Framatblickande uttalanden

Denna delarsrapport innehaller framatriktade uttalanden sasom de definieras i den vid var tid géallande amerikanska Private Securities Litigation Reform
Act fran 1995. Detta inkluderar, men ar inte begransat till, uttalanden avseende Calliditas strategi, affarsplaner, intakter och andra finansiella prognoser,
och fokus. Orden "kan”, "kommer”, "skulle kunna”, "borde”, "forvanta”, "planera”, "avser”, "har for avsikt”, "tror”, "berdknar”, "forutser”, "potentiell”, "fortsatta”,
"siktar pa” och liknande uttryck syftar till att identifiera framatblickande uttalanden, dock att sadana framatblickande uttalanden inte alltid innehaller
sadana identifierande ord.

»on

Framatblickande uttalanden i denna delarsrapport baseras pa ledningens nuvarande férvantningar och antaganden och ar féremal for ett antal risker, oséker-
hetsfaktorer och viktiga faktorer som skulle kunna resultera i faktiska handelser eller resultat som vésentligen skiljer sig fran sddana som féljer explicit eller
implicit av framatblickande uttalanden i denna delarsrapport, inklusive, men inte begréansat till, Calliditas verksamhet, kommersialisering av TARPEYO och
Kinpeygo, kliniska studier, leverantorskedja, strategi, mal och férvantade tidplaner for utveckling och potentiellt godkénnande, konkurrens fran andra biofar-
mabolag, intdkter och prognoser om produktforsaljning, inklusive prognoserna om 2023 ars omsattning fran TARPEYO och kassans tillracklighet samt andra
risker identifierade i avsnittet "Riskfaktorer” i Calliditas rapporter som inldmnats till amerikanska Securities and Exchange Commission.

Calliditas uppmanar er att inte lagga otillborlig tillit till nagra framatblickande uttalanden som géller endast er dagen de ar lamnade. Calliditas avsager

sig varje skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera ndgra framatblickande uttalanden, oavsett som en féljd 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 delérsrapport har upprattats i ett svenskt original och en version 6versatt till engelska. Vid skillnader mellan de tva ska den svenska versionen gélla.

Sate

Calliditas Therapeutics AB
Kungsbron 1

SE 111 22 Stockholm, Sverige

Denna delarsrapport har inte granskats eller reviderats av bolagets revisorer.

Denna information ar sddan som Calliditas &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksfor-
ordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggbrande den

calliditas.com / ir@calliditas.com 7 november 2023, kl. 07:00 CET.
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Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec
(TSEK) Noter 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomséattning 4 294 592 260056 755 327 373837 802 879
Kostnad salda varor och tjanster -14 921 -4.322 -38 164 -7322 -15 201
Bruttoresultat 279 671 255734 717 163 366 515 787 678
Forsknings- och utvecklingskostnader -179 906 -102 877 -395 546 -312 510 -414 749
Marknads- och forsaljningskostnader -170 502 -116 135 -529 197 -323 303 -515 190
Administrationskostnader -88 668 -71 003 -238 367 -178 441 -259 469
Ovriga rérelseintakter/rérelsekostnader -167 -1 946 31127 -6 699 -20212
Rorelseresultat -159 573 -36 227 -414 819 -454 438 -421 943
Finansiella poster - netto -4 509 20 269 -27 941 34 955 12 526
Resultat fére skatt -164 082 -15958 -442 760 -419 483 -409 417
Inkomstskatt -4 276 6 848 -5056 10 896 -2851
Periodens resultat -168 357 -9111 -447 817 -408 587 -412 268
Hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -168 357 -2 111 -447 817 -408 587 -412 268
-168 357 -9111 -447 817 -408 587 -412 268
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) 8 -3,14 -0,17 -8,34 -7,72 -7.78

Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q3: januari -
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Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Periodens resultat -168 357 -9111 -447 817 -408 587 -412 268
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan dterféras till resultatrdkningen:
Omrakningsdifferens 715 4558 -2 166 34 626 36287
Poster som senare kan aterforas till resultatrakningen 715 4558 -2166 34 626 36 287
Poster som inte kommer att dterféras till resultatrdkningen:
Omvarderingar avseende formansbestdmda pensionsplaner 415 -94 -803 2377 2763
Poster som inte kommer att aterféras till resultatrakningen 415 -94 -803 2377 2763
Ovrigt totalresultat for perioden 1130 4464 -2969 37003 39 050
Totalresultat for perioden -167 227 -4 647 -450 786 -371 585 -373 218
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -167 227 -4 647 -450 786 -371 584 -373 218

-167 227 -4 647 -450 786 -371584 -373 218
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(TSEK) Noter 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 476 511 487 348 483 841
Materiella tillgdngar 15457 7 700 7 468
Nyttjanderattstillgdngar 40 056 28 161 24 452
Finansiella anlaggningstillgdngar 20 865 6 909 11 210
Uppskjutna skattefordringar 22 990 14 889 13799
Summa anliggningstillgdngar 575 879 545 007 540770
Omséttningstillgangar

Varulager 16 005 582 3 647
Kortfristiga fordringar 130 529 187 179 88 721
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 102 596 49 175 70741
Likvida medel 786 883 736 161 1249 094
Summa omsittningstillgangar 1036012 973 099 1412204
SUMMATILLGANGAR 1611891 1518 106 1952973
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 352 435 725 936 766 264
Summa eget kapital 7.8,9 352435 725936 766 264
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 20739 8 030 12 675
Villkorade kopeskillingar 6 69 491 62 365 75 880
Uppskjuten skatteskuld 41 395 34 338 39 752
Langfristiga rantebadrande skulder 740 744 448 129 713 030
Leasingskulder 29 417 19 188 15792
Ovriga langfristiga skulder 12 959 - 4 350
Summa langfristiga skulder 914 745 572049 861479
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 67 165 95763 160 404
Ovriga kortfristiga skulder 25926 14 796 28 381
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 251 620 109 561 136 446
Summa kortfristiga skulder 344711 220120 325231
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1611891 1518 106 1952973

Calliditas Therapeutics | Delarsrapport - Q3: januari -
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Jan-Sep Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2022
Ingdende eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 766 264 1008 281 1008 281
Periodens resultat -447 817 -408 587 -412 268
Ovrigt totalresultat -2 969 37 003 39 050
Totalresultat fér perioden hanférligt till moderbolagets aktiedgare -450 786 -371 585 -373 218
Transaktioner med &gare:

Emission av egna aktier = 236 236
Aterkop av egna aktier = -236 -236
Utnyttjande av teckningsoptioner = 63 644 95121
Aktierelaterade ersattningar 36 957 25595 36 080
Summa transaktioner med dgare 36 957 89 239 131201
Utgaende eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 352435 725936 766 264
Utgaende eget kapital 352435 725936 766 264
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Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -159 573 -36 227 -414 819 -454 438 -421 943
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 58 549 11173 78 424 30 344 61 260
Erhallen rénta 1573 0 2 304 2 3553
Erlagd ranta -18 959 -12 830 -52 334 -23 676 -35 252
Betald inkomstskatt -4 281 -1788 -19 456 -4718 -7 392
Kassaflode fran den Iopande verksamheten fore forandringar av rérelsekapital -122 692 -39 672 -405 881 -452 485 -399 774
Forandringar i rérelsekapital 60 163 -85 053 -51 619 -88 898 88 420
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -62 529 -124 725 -457 500 -541 383 -311 354
Kassaflode fran investeringsverksamheten -7 417 -888 -11 391 -3678 -5144
Emission av egna aktier - - - 236 236
Aterkop av egna aktier - - - -236 -236
Utnyttjande av teckningsoptioner - - 63 644 95121
Nya upptagna lan - - 236 462 491 745
Kostnader for upptagande av lan - = - -1 260
Amortering av leasingskuld -2 888 -2 569 -8 872 -6 754 -9 615
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -2888 -2569 -8 872 293 353 575 990
Periodens kassaflode -72 834 -128 182 -477 762 -251708 259 493
Likvida medel vid periodens borjan 866 181 846 799 1249 094 955 507 955 507
Kursdifferens i likvida medel -6 464 17 544 15551 32362 34 094
Likvida medel vid periodens slut 786 883 736 161 786 883 736 161 1249 094
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Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec
(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomséattning 194 405 219 642 468 392 251833 548 977
Kostnad salda varor och tjanster -14 905 -4.322 -38 116 -7322 -15 141
Bruttoresultat 179 500 215320 430 276 244 511 533836
Forsknings- och utvecklingskostnader -167 668 -94 340 -364 277 -286 729 -384 453
Marknads- och forsaljningskostnader -99 486 -134 066 -295 226 -196 873 -310 372
Administrationskostnader -72 378 -57 378 -193 411 -151 720 -212 971
Ovriga rorelseintakter/rérelsekostnader 55899 23 086 153781 88 750 158 597
Rorelseresultat -104 133 -47 377 -268 856 -302 061 -215 364
Finansiella poster - netto -9 145 7 500 -31 463 13341 6816
Resultat fére skatt -113 278 -39 877 -300 319 -288 720 -208 548
Skatt pa periodens resultat - - - - -
Periodens resultat -113 278 -39 877 -300 319 -288 720 -208 548
Moderbolagets rapport 6ver totalresultat i sammandrag
Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec

(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Periodens resultat -113 278 -39 877 -300 319 -288 720 -208 548
Ovrigt totalresultat - - - - -
Periodens totalresultat -113 278 -39 877 -300 319 -288 720 -208 548
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(TSEK) Noter 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
TILLGANGAR

Anliggningstillgdngar

Immateriella tillgdngar = 32132 32132
Materiella tillgdngar 399 623 567
Finansiella anlaggningstillgadngar 1142 950 800 703 887 456
Summa anliggningstillgdngar 1143 349 833 457 920 154
Omsittningstillgangar

Varulager 16 005 582 3 647
Kortfristiga fordringar 113 964 212 114 129 090
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 75993 27 410 61092
Kassa och bank 641 927 632 236 1059 655
Summa omsittningstillgadngar 847 889 872 343 1253485
SUMMATILLGANGAR 1991238 1705 800 2173 639
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Summa bundet eget kapital 5475 5458 5475
Summa fritt eget kapital 862 118 1003 365 1125480
Summa eget kapital 7,9 867 594 1008 823 1130956
Langfristiga skulder

Avsattningar 9 15 665 4209 9512
Langfristiga rantebarande skulder 740 744 448 129 713 030
Ovriga langfristiga skulder 13 064 105 4 455
Summa langfristiga skulder 769 473 452 443 726 997
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 35225 44 217 100 469
Ovriga kortfristiga skulder 157 330 139 699 141 750
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 161 616 60 617 73468
Summa kortfristiga skulder 354171 244 534 315 686
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 1991238 1705 800 2173 639
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NOTER

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

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

Denna finansiella rapport i sammandrag har godkénts av styrelsen for publicering den 7 november
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 ocksa externa foérhallanden, till exempel det
ekonomiska klimatet, politiska forandringar och konkurrerande forskningsprojekt som kan paverka
koncernens resultat.

Koncernens deladrsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbolaget
tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska personer.
De redovisningsprinciper som har tillampats vid upprattandet av delarsrapporten i sammandrag 6ver-
ensstammer med dem som foljts vid uppréttandet av arsredovisningen och koncernredovisning for
2022. Ingen av de nya eller andrade 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 drsredovisningen 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 avstdmning av alternativa nyckeltal
pa sidan 31.
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Verksamhetsrisker

Forskning och lakemedelsutveckling fram till godkdnd registrering omfattas av vasentliga risker

och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla pabdrjade 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 lakemedel kan ta marknadsandelar
eller komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportfoljen bli lagre dn vantat. Verksamheten kan
ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdnnanden och prisandringar.

Calliditas har en kommersialiserad produkt, som séljs under varumarket TARPEYO, som har god-
kants for marknadsforing i USA genom ett accelererat godkédnnande, samt under varumaérket
Kinpeygo, som fatt villkorat marknadsgodkdnnande i EU och UK och dr beroende av fornyelse av det
villkorade marknadsgodkdnnandet. Det finns en risk att kommersialiseringen inte gar enligt plan
eller att upptaget av forskrivande lakare blir samre an planerat eller att ldkemedlet inte har tillracklig
effekt eller visar oonskade biverkningar, vilket kan paverka forséljningen negativt. Effekten pa de
finansiella rapporterna beskrivs i de Finansiella kommentarerna under avsnittet Forsknings- och
utvecklingskostnader.

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 &r framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna fér 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 géller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort
sett oforandrade jamfort med beskrivningen i rsredovisningen 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

Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec
(TSEK) 2023 2022 2023 2022 2022
Per intaktslag
Produktforsalining 284 992 125045 732 563 206 634 375515
Utlicensiering - 135011 - 163816 421 689
Royaltyintakter 9 600 22 764 - 2287
Tillhandahallande regulatoriska = - = 3387 3387
tjidnster
Summa 294592 260056 755327 373837 802 879
Per geografiskt omrade
USA 283591 123400 728 522 204 989 372 247
Europa 11001 136 656 26805 140044 143 955
Asien = - = 28 804 286 677
Summa 294592 260056 755327 373837 802 879

Nettoomsattningen for perioderna harrérde huvudsakligen fran forséljning av TARPEYO i USA, vilka
uppgick till 283,6 (123,4) MSEK for det tredje kvartalet 2023 och 728,5 (205,0) MSEK f6r de forsta
nio manaderna 2023. Royaltyintakter fran vart partnerskap i Europa uppgick till 9,6 (-) miljoner
kronor for det tredje kvartal 2023 och 22,8 (-) miljoner kronor for de foérsta nio manaderna 2023.
For bada perioderna som slutade den 30 september 2023, redovisas inga milstolpeersattningar.
Avseende det tredje kvartalet 2022, inkluderade nettoomséattningen milstolpeersattning om 135,0
miljoner kronor gallande kommersialisering av Kinpeygo i Europa, For de forsta nio manaderna
2022 uppgick milstolpeersattning till 163,8 MSEK vilket dven inkluderade Everst Medecine.

Per den 30 september 2023 uppgick den totala skulden for férvantade returer och rabatter till

44,1 (17,2) MSEK, vilket redovisas under 6vriga kortfristiga skulder samt upplupna intakter och
forutbetalda intakter.
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Under redovisningsperioden har inga vésentliga nérstaendetransaktioner skett.
For incitamentsprogram se not 9.

Koncernens finansiella tillgangar bestar av finansiella anlaggningstillgangar, évriga kortfristiga
fordringar och likvida medel, vilka redovisas till upplupet anskaffningsvérde. Koncernens finansiella
skulder bestar av villkorade kopeskillingar, langfristiga réntebdrande skulder, évriga langfristiga
skulder, leasingskulder, leverantorsskulder, andra kortfristiga skulder och upplupna kostnader, vilka
alla forutom villkorade képeskillingar, redovisas till upplupet anskaffningsvarde. Det bokférda vardet
ar en approximation av det verkliga vardet.

Villkorade képeskillingar redovisas till verkligt varde, berdknat i niva 3 i IFRS vardehierarkin. Den
villkorade kopeskillingen har nuvérdesberdknats samt hansyn 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 kdpeskillingen
ar koncernens uppskattning av sannolikheten for att milstolparna uppnas. For det tredje kvartalet
2023 uppgick resultatpaverkan till -1,8 (-1,4) MSEK och for de forsta nio manaderna 2023

uppgick resultatpaverkan till 8,8 (-4,1) MSEK vilket ar hanforligt till en forandrad studiedesign
avseende PBC-projektet inom setanaxibplattformen, vilket redovisas under évriga rérelseintékter/
rorelsekostnader. For utforligare information se arsredovisningen och koncernredovisning for 2022.

Per den 30 september 2023 hade Calliditas 5 908 018 stamaktier som halls i reserv av bolaget.
Vid arsstamman 2023 gavs bemyndigande att Calliditas kan dverlata dessa stamaktier med syfte
att finansiera forvarv av verksamhet, att anskaffa kapital for att finansiera utveckling av projekt,
aterbetalning av 1an eller for kommersialisering av Calliditas produkter. Ingen éverlatelse av egna
stamaktier har skett per den 30 september 2023. Det totala antalet registrerade aktier per den 30
september 2023 framgar i not 8.



NOTER

2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
Antal registrerade aktier vid periodens borjan 59 580 087 52 341 584 52 341 584
Antal emitterade aktier under perioden - 6816 003 7 231 003
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 59 157 587 59 580 087
Aktier
Stamaktier 59 580 087 59 157 587 59 580 087
Totalt 59 580 087 59 157 587 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 53 672 069 53249 569 53 672069
Aktiekapital vid periodens slut (TSEK) 2 383 2 666 2383
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktieagare (TSEK) 352 435 725 936 766 264
Eget kapital vid periodens slut (TSEK) 352435 725936 766 264
Jul-Sep Jan-Sep Jan-Dec
2023 2022 2023 2022 2022
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -3,14 -0,17 -8,34 -7.72 -7,78
Genomsnittligt antal stamaktier fére och efter utspadning under perioden 53 672 069 53247 334 53 672 069 52 942 807 53 022 550

I balanserade vinstmedel under eget kapital per den 30 september 2023 ingar reserver for omrakningsdifferenser om 7,1 (7,6) MSEK.
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Antal utestaende

2023-09-30

Antal utestaende

Antal utestaende

2022-09-30

Antal utestdende

Antal utestaende

optioner aktierstter Totalt utestiende teckningsoptioner optioner aktieritter Totalt utestiende
Incitamentsprogram
Teckningsoptionsprogram 2019/2022 = = 422 500 422 500
Styrelse LTIP 2020 - = - 31371 31371
Styrelse LTIP 2021 - 22 882 22882 - - 26 968 26 968
Styrelse LTIP 2022 = 37 136 37 136 - - 40706 40706
Styrelse LTIP 2023 = 40 957 40 957 - - - -
ESOP 2020 1364 730 = 1364 730 - 1371 666 - 1371 666
ESOP 2021 1456 500 = 1456 500 - 1490 000 1490000
ESOP 2022 1 906 000 1 906 000 1101 000 - 1101 000
ESOP 2023 965 000 = 965 000 - - - -
Totalt antal utestaende 5692 230 100 975 5793205 422 500 3962 666 99 045 4484211
Styrelse LTIP 2021 ESOP Program

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

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

Styrelse LTIP 2022

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

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

Styrelse LTIP 2023

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

kurs fran dagen for drsstamman 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 tredrig intjaningsperiod raknat fran tilldelnings-
dagen, forutsatt, med sedvanliga undantag, att deltagaren fortfarande ar anstalld av/fortfarande till-
handahaller tjanster till Calliditas. Nar optionerna ar intjdnade kan de I6sas in under en ettarsperiod.
Varje intjanad option ger innehavaren rétt att forvérva 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 foregér 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 utgangen av respektive period beraknas 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) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31

Soliditet vid periodens slut, %

Summa eget kapital vid periodens slut 352 435 725936 766 264
Summa tillgangar vid periodens slut 1611891 1518 106 1952973
Soliditet vid periodens slut, % 22% 48% 39%
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