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Calliditas presenterar att primart effektmatt framgangsrikt uppnatts i
NeflgArd Fas 3-studien som utvarderar Nefecon® i IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) ("Calliditas")
presenterar idag positiva topline resultat fran den globala, randomiserade, dubbel-
blindade och placebokontrollerade fas 3-studien NeflgArd, som undersokt effekten av
Nefecon (TARPEYO®/Kinpeygo®) jamfort med placebo hos patienter med primar IgA-
nefropati (IgAN).

e Studien uppfyllde sitt primara effektmatt dar Nefecon pavisade en pataglig statistiskt
signifikant skillnad gentemot placebo (p-varde < 0.0001) i uppskattad glomerular
filtrationshastighet (eGFR) under en tva-arsperiod med 9 manaders behandling med Nefecon
eller placebo och sedan 15 manaders uppfoljning utan behandling.

e Understodjande eGFR relaterade lutningsanalyser (eng. slope analyses) dver 2-ar var
statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta, vilket aterspeglar en ihallande behandlingsnytta.

e Behandlingsnyttan for eGFR observerades i hela studiepopulationen, oberoende av
urinprotein-till-kreatinin-forhallandet (UPCR) till baslinjen, vilket bolaget anser stédjer en
regulatorisk ansdkan for fullt godkdannande i hela studiepopulationen.

e UPCR-reduktionen som observerades var varaktig, vilket speglar en langvarig
behandlingseffekt aven under uppféljningsperioden om 15-manader utan behandling.

"Detta dr verkligen ett fantastiskt resultat fér IgAN-patienter. Studien Gterspeglar varaktig paverkan
pa njurfunktionen 6ver hela studiepopulationen med en behandling som var specifikt utformad fér att
behandla IgAN genom att nedreglera patogena IgA1-antikroppar vid deras férmodade kdilla. Vi tror
att datan, baserad pd Fas 3-studiepopulationen, stédjer requlatorisk ansékan om fullstédndigt
godkdnnande,” sa VD Renée Aguiar-Lucander.

"Datan visar njurfunktionsskyddet fran Nefecon och pekar pd att behandlingsmetoden erbjuder
patienter en verkligt sjukdomsmodifierande behandling med varaktig minskning av proteinuri under
tva dar och fortsatt eGFR-nytta. Viktigt dr att Nefecon tolererades vil och tillsammans med proteinuri
och eGFR-data betyder det att Nefecon har befdist sin plats som ett nyckel-behandlingsalternativ f6r
patienter med IgA-nefropati med risk for progressiv njurfunktionsférlust,” séiger Dr. Jonathan Barratt,
Mayer Professor i njurmedicin vid Leicester University.

"Presenterad data visar att det finns ett alternativ fér patienter med IgA-nefropati specifikt inriktad
pd sjukdomen, som pa ett sdkert sdtt kan bromsa och fordréja utvecklingen av njursjukdom. De
ihdllande effekterna av proteinuri och av eGFR dr imponerande och kliniskt relevanta”, sdger Richard
Lafayette, Professor i medicin (nefrologi) vid Stanford University.

Datan fran del B tillhandahaller mer langsiktiga data fran fas 3 NeflgArd-studien, som laste ut
toplinedata fran del A i november 2020. Ytterligare 29 kinesiska patienter, som endast kravs for
lokala kinesiska regulatoriska dndamal, forvantas slutfora del B under det tredje kvartalet 2023.
Baserat pa del A-data fick Calliditas ett accelererat godkdnnande fran U.S. Food and Drug
Administration (FDA) i december 2021 och ett villkorat marknadsforingstillstand fran Europeiska
kommissionen (EC) i juli 2022, vilket var férsta gangen ett lakemedel blev godkant fér behandling av
IgAN i USA och europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). Nefecon marknadsfors av Calliditas
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i USA under varumarket TARPEYO® och av STADA Arzneimittel AG i EES, Schweiz och Storbritannien
under varumarket Kinpeygo®.

"Jag dr glad éver det positiva resultatet i NeflgArd-studien. Det dr en viktig milstolpe och ett resultat
av manga drs engagemang och hart arbete frén manga personer som varit involverade i studien. Jag
vill passa pa att sdrskilt tacka ldkare och personal som varit involverade i studien och naturligtvis de

deltagande patienterna,” sdger Calliditas CMO, Dr Richard Philipson.

Pa grundval av datan planerar Calliditas att anséka om fullstandigt godkdnnande fran FDA och
supportera ansokan om fullstandigt godkannande fran Europeiska kommissionen (EC) och MHRA,
Storbritannien under 2023 for patienter med primar IgAN baserat pa fas 3-studiepopulationen.

NeflgArd topline resultat

Analysen inkluderade 364 patienter som diagnostiserats med primar IgAN och som hade en bakgrund
av optimerad och stabil behandling med renin-angiotensinsystemet (RAS) hdmmare. Patienterna
randomiserades i forhallandet 1:1 till en av tva behandlingsgrupper — Nefecon 16 mg/dag oralt eller
placebo — och behandlades i 9 manader dagligen och 6vervakades sedan under 15 manader utan
behandling.

eGFR-data

Det viktigaste primara effektmattet, eGFR under 2 ar, var i genomsnitt 5,05 ml/min/1,73 m2 hogre
med Nefecon jamfort med placebo (p<0.0001). Genomsnittlig forandring i eGFR under 2-arsperioden
var -2,47 ml/min/1,73 m2 for Nefecon 16 mg jamfért med -7,52 ml/min/1,73 m2 for placebo.

Sakerhetsprofil
Resultaten indikerar att Nefecon i allmadnhet tolererades val och sdkerhetsprofilen var i

overensstaimmelse med den som observerades i del A av studien.

Studiens utformning

Den globala kliniska provningen NeflgArd &r en pagaende fas 3, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, multicenterstudie for att utvardera effekten och sakerheten av TARPEYO 16 mg
en gang dagligen jamfort med placebo hos vuxna patienter med primar IgAN som tillagg till
optimerad RAS-hammare terapi.

Del A av studien inkluderade en 9-manaders blindad behandlingsperiod och en 3-méanaders
uppfoljningsperiod. Det primara effektmattet var UPCR och eGFR var ett sekundart effektmatt. Del B
inkluderade en uppfdljningsperiod utan medicinering bestaende av 12 manader dar effektmattet
bestod av eGFR under hela 2 ars perioden for patienter som behandlades med TARPEYO eller
placebo i del Ai en population bestaende av totalt 360 patienter.

Studien uppfyllde sitt primadra mal i del A genom att visa en statistiskt signifikant minskning av
urinproteinkreatininkvoten (UPCR) eller proteinuri efter 9 manaders behandling med 16 mg en gang
dagligen av TARPEYO jamfort med placebo. Patienter som tog TARPEYO plus RAS-hdmning (n=97)
visade en statistiskt signifikant minskning med 34 % fran baslinjen jamfort med 5 % med enbart RASI
(n=102) efter 9 manader, vilket resulterade i UPCR-reduktion med 31 % (16 % till 42 %) p =0,0001,3
Vid 9 manader var det en skillnad pa 3,87 ml/min/1,73 m2 i eGFR-absolut férandring med TARPEYO
plus RASi vs enbart RASi (-0,17 vs. -4,04).

Topline data fér NeflgArd studien rapporterades ut den 12 mars 2023, dar det primara effektmattet
for eGFR uppfylldes enligt ovan. Studien forvantas avslutas under tredje kvartalet 2023 nar de sista
29 patienterna i Kina (kravs ej for globala regulatoriska @ndamal) har avslutat 9 manaders behandling
och 15 manaders observation.
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Inbjudan till telefonkonferens:
Bolaget kommer att halla en direktsand webbs&dndning for investerare mandagen den 13 mars 2023
kl. 13:00. Registrering for webbsandning: https://lifescievents.com/event/calliditas-webcast/

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

Denna information ar sadan som Calliditas ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 12 mars 2023 kl. 18:30.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmabolag med séate i Stockholm som fokuserar pa
identifiering, utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta 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
godkinnande av FDA under namnet TARPEYO® och ett villkorat godkdnnande av Europeiska
Kommissionen under namnet Kinpeygo®. Kinpeygo kommersialiseras i EU:s medlemsstater av
Calliditas partner, STADA Arzneimittel AG. Calliditas driver dven en Fas 2b/3-studie med NOX-
hammare i primar gallkolangit (primary biliary cholangitis, PBC) och en klinisk Fas 2 proof-of-concept-
studie i huvud- och hals-cancer. Bolaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: CALTX) och The
Nasdaq Global Select Market (kortnamn: CALT). Besok www.calliditas.com for ytterligare
information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter,
bedomningar eller férvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stallning, likviditet,
utveckling, utsikter, forvantad tillvaxt, strategier och mojligheter 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”, "férvantar”, “férutser”, “avser”, "uppskattar”,
"kommer”, “kan”, "forutsatter”, "bor” “skulle kunna” och, i varje fall, negationer darav, eller liknande
uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande ar baserade pa olika antaganden,
vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden. Aven om Bolaget anser att de antaganden som
reflekteras i dessa framatriktade uttalanden ar rimliga, kan det inte garanteras att de kommer att
infalla eller att de ar korrekta. Da 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, osdkerheter, eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medféra att den faktiska
handelseutvecklingen avviker vasentligt fran de férvantningar som uttryckligen eller underforstatt
anges i detta pressmeddelande genom de framatriktade uttalandena. Bolaget garanterar inte att de
antaganden som ligger till grund fér 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 underférstatt framgar hari 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 hiandelser som intraffar eller omstandigheter som férekommer avseende innehallet
i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms regelverk for
emittenter.
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