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Calliditas far villkorat marknadsgodkannande i Storbritannien for Kinpeygo
for behandling av IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) ("Calliditas") tillkdnnagav idag att
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i Storbritannien har beviljat villkorat
marknadsgodkdnnande (Conditional Marketing Authorization, CMA) for Kinpeygo® fér behandling av primar
immunglobulin A (IgA) nefropati (IgAN) hos vuxna med risk fér snabb sjukdomsprogression med ett
urinprotein-till-kreatinin-férhallande (UPCR) 21,5 g/gram.

Kinpeygo ar den forsta och enda godkanda behandlingen for IgAN, en sallsynt, progressiv autoimmun sjukdom
som drabbar njuren vilket representerar ett stort medicinskt behov, dar mer an 50% av patienterna potentiellt
utvecklar njursvikt (end-stage renal disease, ESRD). MHRA-godkannandet foljer EU-kommissionens (EC)
godkannande fran juli 2022.

Calliditas kommer att 6verfoéra CMA till sin partner STADA Artzneimittel AG, som kommersialiserar Kinpeygo i
de europeiska Medlemsstaterna i det ekonomiska samarbetsomradet (EES), Schweiz och Storbritannien.
STADA lanserade initialt Kinpeygo pa sin hemmamarknad, Tyskland, i oktober 2022.

"Vi ar glada Over att kunna lagga till ytterligare ett godkannande i det Europeiska territoriet, vilket ger dessa
patienter tillgang till Kinpeygo, som utvecklats specifikt for att rikta in sig pa grundorsaken fér denna sjukdom”,
sager VD:n Renée Aguiar-Lucander.

F6r mer information, vanligen kontakta:
Mikael Widell, Investerarrelationer Calliditas
E-post: mikael.widell@calliditas.com
Telefon: 0703 11 99 60

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 2 februari
2023 kl. 9:15.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for séllsynta sjukdomar, med initialt fokus pa njur- och
leversjukdomar med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts. Calliditas fraimsta
lakemedelsprodukt, som utvecklats under namnet Nefecon, har fatt ett accelererat godkannande 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 aven en Fas 2b/3-studie med NOX-hdammare i primar gallkolangit (primary biliary cholangitis,
PBC) och en klinisk Fas 2 proof-of-concept-studie i huvud- och halscancer. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select Market (kortnamn: CALT). Besok
www.calliditas.com for ytterligare information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedémningar eller
forvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stallning, likviditet, utveckling, utsikter,
forvantad tillvaxt, strategier och méjligheter samt de marknader inom vilka Bolaget ar verksamt. Framatriktade
uttalanden &r uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som
"anser”, "forvantar”, "forutser”, “avser”, “uppskattar”, "kommer”, “"kan”, "forutsatter”, "bor” ”skulle kunna”
och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta

pressmeddelande dr baserade p3 olika antaganden, vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden. Aven
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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. D& 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, 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 foér 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
nagon annan atar sig att se 6ver, uppdatera, bekrafta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot
framatriktat uttalande for att aterspegla handelser som intraffar eller omstandigheter som forekommer
avseende innehallet i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms
regelverk for emittenter.
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