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Stockholm 15 december 2021

FDA beviljar Calliditas accelererat godkdannande for behandling av patienter
med primar IgA-nefrit med risk for snabb sjukdomsprogression

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”) tillkdnnagav idag att
amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har beviljat ett accelererat
godkidnnande for Tarpeyo™ (budesonid), en ny oral formulering som riktar in sig pa nedreglering av IgA1, for
behandling av vuxna patienter med primar IgA-nefrit (IgAN) med risk for snabb sjukdomsprogression.
Tarpeyo, som utvecklades under projektnamnet Nefecon, ir den forsta behandlingen nagonsin som
godkants for behandling av IgAN.

Det accelererade godkdannandet av Tarpeyo ar baserat pa resultat fran del A av NeflgArd-studien, som
rapporterade top line-data i november 2020. Studien uppnadde det primara effektmattet av proteinuri-
reduktion jamfort med optimerad renin-angiotensin-system (RAS)-hdmning, och visade dven en statistiskt
signifikant effekt pa njurfunktion, representerad av eGFR efter 9 manaders behandling. Det accelererade
godkdnnandet ar for reduktion av proteinuri hos patienter med risk fér snabb sjukdomsprogression, generellt
beskrivet som ett urin protein till-kreatin-férhallande (UPCR) 21.5g/g.

“Detta accelererade godkannandet av Tarpeyo ar en fantastisk milstolpe for patienter som lever med IgAN.
Som den forsta och enda godkanda behandlingen specifikt utvecklat for denna progressiva njursjukdom ger
detta antligen hopp for IgAN-patienter. Jag dr oerhort stolt 6ver hela organisationens outtrottliga fokus pa att
utveckla en banbrytande medicin for en sjukdom som helt saknat godkanda behandlingsalternativ. Jag vill
ocksa skicka ett stort tack till alla patienter och ldkare som genom sitt deltagande i var studie runt om i varlden
gjort detta mojligt,” sdger VD Renée Aguiar-Lucander. Vi ser fram emot att lansera produkten i USA tidigt under
forsta kvartalet nasta ar och darmed erbjuda ett riktigt alternativ for patienter med aktivt sjukdomsférlopp.”

Calliditas kommer omedelbart att borja marknadsféra Tarpeyo till njurspecialister i USA och forvantar sig att
Tarpeyo kommer att vara kommersiellt tillgangligt for patienter i USA tidigt under forsta kvartalet 2022.

USA:s accelererade godkannandeprocess forlitar sig pa erforderliga bekrdftande data efter godkannande for att
verifiera att lakemedlet ger den férvantade kliniska nyttan. Den bekraftande B-delen av NeflgArd-studien, som
ar utformad for att tillhandahalla data om langsiktig njurnytta matt med eGFR, var fullrekryterad i januari 2021,
och utldsning av data forvantas i bérjan av 2023, med malet att stodja ett fullt godkdnnande i USA for
behandling av patienter med primar IgAN. Full information angaende ldkemedelsmarkningen for den
amerikanska marknaden finns pa lank: https://bit.ly/325]nMR

Investerarpresentation
Calliditas arrangerar en investerar-webcast angaende Tarpeyo-godkdnnandet, med presentationer av VD Renée
Aguiar-Lucander och Andrew Udell, President of North America, den 16 december kl 14:00 CET.

Lank till webbsdndning: https://tv.streamfabriken.com/press-conference-audiocast-december-2021

For att delta i telefonkonferensen vanligen anvand foljande nummer:
SE: +46 856642651 PIN: 44920298#

UK: +44 3333000804 PIN: 44920298#

US: +1 6319131422 PIN: 44920298#


https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fbit.ly%2F3z5jnMR&data=04%7C01%7Cfredrik.johansson%40calliditas.com%7Cb78aaab14f644ae4338508d9be894aef%7C2ca85cd3d0da4d1baa89a19581a0e415%7C0%7C0%7C637750319138056444%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=t08B03vN0AWNo3lLDDbxryRoCTtcjLNoeKT0Y96kOes%3D&reserved=0
https://tv.streamfabriken.com/press-conference-audiocast-december-2021
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F6r mer information, vanligen kontakta:
Renée Aguiar-Lucander, VD Calliditas
E-post: renee.lucander@calliditas.com

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

Denna information dr sGdan som Calliditas dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 15 december 2021 kl. 21:45.

Om NeflgArd-studien

FDA-godkannandet av Tarpeyo™, dven kant som Nefecon, ar baserat pa kliniska data fran den pagaende
registreringsgrundande kliniska fas 3-studien NeflgArd, en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad,
internationell multicenterstudie som undersokte effekten av Tarpeyo kontra placebo i vuxna patienter med
primar IgA-nefropati (IgAN). NeflgArd-studien bestar av tva delar.

Del A, som &r grunden for potentiella myndighetsansékningar och godkdnnanden, tillhandahaller data om
Tarpeyos effektivitet och sakerhet. Calliditas laste ut topline-resultat fér del A av NeflgArd studien i november
2020. Studien nadde sitt primara effektmatt och visade en statistiskt signifikant minskning av
kreatininforhallandet i urin, UPCR eller proteinuri, efter 9 manaders behandling med 16 mg Tarpeyo jamfort
med placebo, med signifikant fortsatt forbattring efter 12 manader. Topline analysen av det primara
effektmattet visade i genomsnitt 31% reduktion i 16 mg armen jamfért med baslinjen, analys baserat pa
MMRM visade 34% reduktion och placeboarmen visade i genomsnitt 5% reduktion jamfort med baslinjen,
vilket ger en genomsnittlig behandlingseffekt pa 27%, respektive 29% vid 9 manader (p=0,0005) av 16 mg
jamfort med placebo. Studien motte ocksa det viktigaste sekundéra effektmattet som visade en statistiskt
signifikant skillnad i uppskattad glomerular filtreringshastighet eller eGFR efter 9 manaders behandling med
Tarpeyo jamfért med placebo. Detta viktiga sekundara effektmattet, eGFR, visade en behandlingsnytta pa 7%
jamfort med placebo vid 9 manader, vilket aterspeglade en stabilisering i behandlings armen jamfort med en
7% minskning av eGFR i placeboarmen (p=0,0029). Detta aterspeglade en absolut reduktion med 4,04 ml/min
/1,73 m2 i placebogruppen under 9 manader jamfort med en reduktion med endast 0,17 ml/ min/ 1,73 m2 i
behandlingsgruppen. Tarpeyo tolererades generellt val.

Del B ar utformad som en bekraftande observationsstudie efter marknadsgodkannande for att konfirmera
langsiktig njurbeskyddande effekt och bedéma skillnaden i njurfunktion mellan behandlade och
placebopatienter matt med eGFR under en tvaarsperiod fran borjan dosering av varje patient. Den totala 360-
patientpopulationen i fas 3-studien inkluderar ytterligare 160 patienter som registrerats utéver de 200
patienterna fran del A. Studien var helt rekryterad i januari 2021 och malet &r att lasa ut data i borjan av 2023,
efter att alla patienter har slutfort tva ar i studien.

Om Tarpeyo™

Tarpeyo ar godkant i USA fér behandling av patienter med primar IgA-nefropati (IgAN) med risk fér snabb
sjukdomsprogression. Tarpeyo godkadndes av FDA enligt den accelererade godkannandeprocessen (Accelerated
Approval), som kan anvandas for ett lakemedel for en allvarlig eller livshotande sjukdom som ger en
meningsfull terapeutisk fordel gentemot befintliga behandlingar och visar en effekt pa ett surrogateffektmatt
som rimligen kan férutsaga klinisk nytta. Tarpeyo har klassificerats som sarlakemedel for behandling av IgAN i
USA och Europa. Tarpeyo ar en patenterad oral formulering av en potent och valkand aktiv substans —
budesonid — for riktad frisattning. Formuleringen ar utformad for att leverera ldkemedlet till Peyers plack i
nedre tunntarmen, dar sjukdomen uppstar, enligt de dominerande patogenesmodellerna. Tarpeyo kommer
fran TARGIT-teknologin, som gor att amnet kan passera genom magen och tarmen utan att absorberas, och att
sldppas ut pa ett pulsliknande satt forst nar det nar nedre tunntarmen.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett 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. Foretaget har nyligen beviljats
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accelererat godkdnnande av amerikanska FDA for sin produkt Tarpeyo, for behandling av den autoimmuna
njursjukdomen primar IgA-nefropati (IgAN). Calliditas framsta produktkandidat, Tarpeyo - en egendgd, ny oral
formulering av budesonid, ett etablerat, mycket potent lokalt immunsuppressivt ldkemedel- ar det forsta
lakemedlet godkant for behandling av primar IgAN. Calliditas har for avsikt att kommersialisera Tarpeyo i USA i
egen regi. Calliditas planerar dven att utfora kliniska studier med NOX-hdammare i primar gallkolangit (primary
biliary cholangitis, PBC) och 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 mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget &r verksamt. Framatriktade
uttalanden &r uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som
"anser", "forvantar", "forutser”, "avser", "uppskattar", "kommer", "kan", "férutsatter", "bor" "skulle kunna"
och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande
ir baserade pa olika antaganden, vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden. Aven om Bolaget anser att
de antaganden som reflekteras i dessa framatriktade uttalanden &r rimliga, kan det inte garanteras att de
kommer att infalla eller att de ar korrekta. D& dessa antaganden baseras pa antaganden eller uppskattningar
och ar foremal for risker och osakerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika anledningar,
komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sddana risker, osdkerheter,
eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medféra att den faktiska handelseutvecklingen avviker
vasentligt fran de forvantningar som uttryckligen eller underférstatt 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 bér inte opakallat
forlita dig pa de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och
framatriktade uttalanden som uttryckligen eller underforstatt framgar hari lamnas endast per dagen for detta
pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken Bolaget eller ndgon annan atar sig att se 6ver,
uppdatera, bekrifta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot framatriktat uttalande for att aterspegla
handelser som intraffar eller omstandigheter som férekommer avseende innehéllet i detta pressmeddelande,
satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms regelverk fér emittenter.
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