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Stockholm 15 februari 2022

Forsta patienten randomiserad i den registreringsgrundande TRANSFORM-
studien med setanaxib

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”) meddelade idag att den
férsta patienten har randomiserats i bolagets registreringsgrundande fas 2b/3 TRANSFORM-studie pa
patienter med primar gallkolangit (PBC).

TRANSFORM-studien ar en 52-veckors, randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind, adaptiv fas 2b/3-
studie. Den kommer initialt att undersoka effekten av setanaxib 1200 mg/dag och 1600 mg/dag kontra placebo
pa minskning av alkalisk fosfatas (ALP) hos patienter med PBC och med forhojd leverstelhet och intolerans eller
otillrackligt svar pa ursodeoxicholsyra (UDCA). Viktiga sekundara effektmatt inkluderar forandring fran
baslinjen av leverstelhet, bedomd med transient elastografi (FibroScan®), och férandring fran baslinjen av
trotthet.

En interimsanalys kommer att genomfdras ndr den 99:e randomiserade patienten har genomfort besdket vecka
24, vilket forvantas H1 2023. Resultatet fran interimsanalysen kommer att avgora vilken av de tva doserna som
kommer att anvdndas for fas 3-delen av studien.

"Vi ar mycket glada 6ver att kunna lansera var nasta registreringsgrundande studie i en sallsynt sjukdom, efter
den senaste framgangen med var NeflgArd-studie. Vi ar fast beslutna att fortsatta tillhandahalla innovativa
I6sningar for att mota de ej tillfredsstallda medicinska behoven hos patienter med sédllsynta sjukdomar”, sager
VD Renée Aguiar-Lucander.

Denna globala studie kommer att randomisera totalt ~318 patienter vid upp till 150 undersékningscentra, och
forvantas generera topplinjedata under H2 2024/H1 2025. Som tidigare rapporterats i augusti 2021, har
Calliditas FDA Fast Track Designation for setanaxib i PBC. Ytterligare information om TRANSFORM-studien finns
pa www.clinicaltrials.gov, med referensen NCT05014672.

F6r mer information, vanligen kontakta:

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

Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 15 februari
2022 kl. 10:30.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics &r 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. Calliditas framsta lakemedelsprodukt,
TARPEYO, har godkants av FDA som den forsta och enda behandlingen for att minska proteinuri hos vuxna med
primar IgA-nefropati (IgAN) med risk fér snabb sjukdomsprogression. Calliditas har ocksa lamnat in en
marknadsansckan (MAA) till EMA for denna produkt. Calliditas planerar dven att utféra kliniska studier med
NOX-hdmmare 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.



http://www.calliditas.com/

calliditas

Om setanaxib

Setanaxib (GKT831), en NOX1- och NOX4-hammare, har visat tecken pa anti-fibrotisk aktivitet i en klinisk fas II-
studie vid primar gallkolangit (PBC, en séllsynt leversjukdom). Baserat pa sina fas ll-resultat genomfér Calliditas
en fas 2/3-studie med setanaxib i PBC. Dessutom planeras en proof-of-concept-studie inom huvud- och
halscancer att starta under forsta kvartalet 2022. Setanaxib utvarderas ocksa i tva utredarledda kliniska
provningar, en klinisk fas ll-studie i typ 1-diabetes och njursjukdom (DKD) och en klinisk fas ll-prévning i
idiopatisk lungfibros (IPF), en kronisk lungsjukdom som resulterar i fibros i lungorna.

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 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
ar baserade p3 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. 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. Sddana risker, osdkerheter,
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 fér de framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande &r 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 over,
uppdatera, bekrafta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot framatriktat uttalande for att aterspegla
héndelser som intraffar eller omstandigheter som férekommer avseende innehallet i detta pressmeddelande,
satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaqg Stockholms regelverk fér emittenter.
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